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1. A GYOGYSZER NEVE

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kiilséleges oldatos spray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat milliliterenként 150 mg lidokaint €s 50 mg prilokaint tartalmaz.
Egy fujassal 50 mikroliter oldat adagolhatd, amely 7,5 mg lidokaint és 2,5 mg prilokaint tartalmaz.

Egy 6,5 ml-es tartalybol legalabb 20 dézis adagolhato.
Egy 5 ml-es tartalybol legalabb 12 dozis adagolhato.

N

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban. “QQ

3. GYOGYSZERFORMA Q)Q

Kiilsdleges oldatos spray @

Szintelen vagy halvanysarga oldat ‘ \A

4. KLINIKAI JELLEMZOK (\Q)
4.1 Terapias javallatok \\
A Senstend feln6tt férfiaknal a primer korai magémlé@ﬁzelésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas \QO

Adagolas \Q®'

A javasolt adag 3 fijas a makk (gl
7,5 mg prilokaint tartalmaz alkal
24 6ran beliil maximum 3 ada

nis) teriiletére. Egy adag 6sszesen 22,5 mg lidokaint és
onként (1 adag 3 fujassal egyenlo).
Imazhat6, az adagok kozott legalabb 4 6ras idokozzel.

Kiilonleges betegcsoporj;é&O

Iddskoruak @
1d6s korban nin ukség az adag modositasara.

'
65 éves ¢ @%idésebb betegeknél a Senstend hatasossagaval és biztonsadgossagaval kapcsolatban
korlét@ﬂennyiségﬁ adat all rendelkezésre.

VesE%arosodds

Kérosodott vesemiikddésii betegekkel nem végeztek klinikai vizsgélatokat, azonban az alkalmazas
modja és a nagyon alacsony szisztémas felszivodas miatt az adag modositasa nem sziikséges.

Majkarosodds

Kérosodott majmiikddésii betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat, azonban az alkalmazas
modja és a nagyon alacsony szisztémas felszivodas miatt az adag modositasa nem sziikséges. Sulyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél 6vatossag sziikséges (lasd 4.4 pont).



Gyermekek és serdiilok
Gyermekek ¢és serdiilok esetén a Senstend-nak nincs relevans alkalmazasa, mivel az a felnétt férfiak
primer korai magdmlésének kezelésére javallott.

Az alkalmazas médja

Testfelszini alkalmazas.
A Senstend kizardlag a glans penisen torténd alkalmazasra javallott.
Az els alkalmazas el6tt a tartalyt rovid ideig fel kell razni, majd a spray légtelenitéséhez haromszor a

levegobe kell fujni.

A tartalyt minden tovabbi alkalmazés el6tt rovid ideig fel kell razni, majd egy kifujassal ismé;‘oos\'

aktivalni kell. /\/
A fitymat vissza kell hiizni a makkrol. A tartalyt fliggdlegesen tartva (a szeleppel felf romszori
fujassal 1 adag Senstend-t kell a makk teljes felszinére juttatni. Minden fujassal a egyharmadat

kell befujni. 5 perc elteltével, még az aktus el6tt a felesleges spray-t le kell tordlni.

< <&
4.3  Ellenjavallatok ' A
)

A betegnek vagy partnerének a készitmény hatéanyagaival vagy a 6. !&ban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenysége. Q

A betegek vagy partnereik kortorténetében szereplo tulérzeé @%ég az amid tipust helyi
érzéstelenitokkel szemben. @

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmal&&l kapcsolatos dvintézkedések

Anaemiaval 0sszefiiggd allapotok ®t0

A gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz hién}@lletve orokletes vagy idiopatias
methaemoglobinaemiaban szenvedd gek vagy partnereik hajlamosabbak a gyogyszer okozta
methaemoglobinaemiara (lasd 4.§8 .

Noha a prilokain sziszté @%Osulésa a Senstend kiils6leges felszivodasat kovetden alacsony,
Ug , 0rokletes vagy szerzett methaemoglobinaemids betegeknél, illetve

oOvatossag sziikséges anae
olyanoknal, akik egyiéﬁleg ismerten ilyen betegséget okozo terapiaban részesiilnek.
Kolcsonhatasok %/1/

o

AL OSE@ artozo antiarrhythmias szereket (példaul amiodaront) szed6 betegek kezelésénél
évatosQ 1 eljarni.

Tﬁ%ékenvségek

A para-amino-benzoesav szarmazékokra (prokain, tetrakain, benzokain stb.) allergias betegek nem
mutatnak keresztérzékenységet a lidokainra és/vagy a prilokainra. A Senstend azonban dvatosan
alkalmazand¢é olyan betegeknél, akiknek kortdrténetében (vagy partneriik kortdrténetében)
gyogyszerérzékenység szerepel, kiillondsen, ha az bizonytalan eredetii.

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ugyelni kell arra, hogy a Senstend ne keriiljon szembe, mert szemirritaciot okozhat. Emellett a
veédekezo reflexek kiesése miatt szaruhartya-irritacio €s esetlegesen abrasio alakulhat ki. A
Senstend-nak a kotohartya szoveteibe valo felszivodasat nem vizsgaltak. Szembe keriilés esetén a
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szemet azonnal vizzel vagy natrium-klorid oldattal ki kell &bliteni, és védeni kell mindaddig, amig az
érzékelés visszatér.

A beteg vagy partnere nyalkahartyajara (példaul sz4jba, orrba vagy torokba) permetezett, vagy a néi
nemi szervekre vagy végbél nyalkahartyajara keriilt Senstend felszivodhat, és nagy valdszintiséggel
atmeneti helyi zsibbadést/érzéstelenséget okoz. Az érzékelés csokkenése (hypaesthesia) elfedheti a
normal fajdalomérzetet, ezért ndveli a helyi sériilés veszélyét.

A sériilt dobhartyara permetezett Senstend ototoxicitast okozhat a kdzépfiilben.

A Senstend-t poliuretan alapti néi és férfi dvszerrel alkalmazva karosodast észleltek.

Gyakrabban fordulhat el6 erectilis dysfunctio és a férfi nemi szerv hypaesthesidja, amikora Q
Senstend-t férfi dvszerrel alkalmazzak. /\/0

A partnerre torténd atkeriilés kockazata miatt a gyermeket tervezd betegeknek keriilniji
Senstend alkalmazasat, illetve, ha a behatolashoz az feltétleniil sziikséges, a spray a
5 perccel, de még az aktus el6tt alaposan le kell mosniuk a makkot (1asd 4.6 pont):

Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek ®

A sulyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél nagyobb a toxikus li in és prilokain
plazmakoncentracid kialakuldsanak veszélye, mert nem képesek asos modon lebontani a helyi
érzéstelenitoket (lasd 4.2 pont). @b

4.5 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakci(’)@

A methaemoglobinaemia fokozodhat olyan betege kik mar szednek olyan gyogyszereket,
amelyek ismerten ilyen allapotot valtanak ki, i példaul a szulfonamidok, acetanilid, anilin
festékek, benzokain, klorokvin, dapszon, metoklepramid, naftalin, nitratok és nitritek, nitrofurantoin,
nitroglicerin, nitroprusszid, pamakvin, paj&no—szalicilsav, fenobarbital, fenitoin, primakvin és

kinin (lasd 4.4 pont). @

A Senstend nagy adagjainak alka Qsa esetén tekintetbe kell venni a szisztémas toxicitas kockazatat
azoknal a betegeknél, akik mar, maznak egyéb helyi érzéstelenitdt vagy szerkezetileg hasonld
gyogyszereket, példaul azsl\ézt ba tartoz6 antiarrhythmids szereket, tobbek kozott mexiletint.

A lidokain/prilokain ésyalIl. osztalyba tartozo antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron) kdlcsonhatasara
vonatkozdéan nem tek vizsgalatokat, ezért Ovatossag ajanlott (1asd 4.4 pont).

A lidokain ‘ki% ét csokkentd gyogyszerek (pl. cimetidin vagy béta-blokkolok) potencidlisan

toxikus pl @a oncentraciokat eredményezhetnek abban az esetben, ha a lidokaint intravénasan,
isméte@;agy dozisokban, hosszu ideig (30 6ra) alkalmazzak.

In y;’o interakcios vizsgalatok szerint a készitmény nem volt hatassal a lokalisan alkalmazott
gombaellenes szerek (klotrimazol, ekonazol, imidazol, nisztatin, mikonazol, ketokonazol), az
antibakterialis gyogyszerek (klindamicin, metronidazol) és az antiviralis gyogyszerek (aciklovir)
antimikrobialis aktivitasara.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Senstend alkalmazasa nék szamara nem javasolt. El6fordulhat azonban, hogy a Senstend-val kezelt
férfiak n6i partnerei érintkezésbe kertilnek a készitménnyel.



Fogamzoképes nok / fogamzasgatlas férfiaknal és n6knél

A gyermeket tervezd betegeknek kertilniiik kell a Senstend alkalmazésat, vagy, ha az a behatolashoz
feltétleniil sziikséges, az aktus el6tt alaposan le kell mosniuk a makkot.

Terhesség

A lidokain és prilokain terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott
mennyiségben all rendelkezésre informacié. Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd
5.3 pont). Ovintézkedésként terhesség idején célszerii keriilni a Senstend alkalmazasat, kivéve, ha a
férfi partner hatékony mechanikus modszert alkalmaz annak érdekében, hogy a magzat ne kerﬁlhessen
érintkezésbe a készitménnyel.

Szoptatés /\/
A lidokain és a prilokain kivalasztédnak a human anyatejbe, de a Senstend terapias d¢ torteno

alkalmazasa esetén hatasa az anyatejjel taplalt Gjsziilott gyermekre / a kezelt anya ¢
varhat6 a férfi betegrdl a n6i partner szervezetébe atkeriilt hatéanyag kovetkezteb

Termékenység \A
A lidokain és a prilokain alkalmazasanak emberi termekenysegre t hatasarol nem all

spermium motilitasat. Ez a gydgyszer csokkentheti a terhesseg , de fogamzasgatloként nem

rendelkezésre megfeleld adat. Egy patkanyokon végzett vizsgal 5 t a Senstend csokkentette a
alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatiasai a gépjarmiivezetéshez @gepek kezeléséhez sziikséges
képességekre O/\/

A Senstend nem vagy csak elhanyagolhato Q)en befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. T?S'

4.8 Nemkivanatos hatasok, m @asok

A biztonsagossagi profil ¢ ossze O

A gybgyszer alkalmazas '&stzefﬁggésben bejelentett leggyakoribb mellékhatas a férfi betegeknél a
nemi szerv lokalis hy thesidja (4,5%) és az erectilis dysfunctio (4,4%) volt. Ezek a mellékhatasok
az elsd esetben a b 0,2%-4nal, a masodikban pedig 0,5%-anal a kezelés abbahagyasahoz

vezettek. @
'

A gyogys @ Imazasaval 0sszefiiggésben jelentett leggyakoribb mellékhatas a ndi partnereknél a
wlvov@lis €go €rzés (3,9%) és a nemi szerv hypaesthesiaja (1,0%) volt. A vulvovaginalis
dis$2 rt, illetve ég0 érzés a vizsgalati alanyok 0,3%-anal a kezelés abbahagyéasahoz vezetett.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak szerint hataroztak meg: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori
(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend eldfordulasi gyakorisag szerint keriilnek megadasra.



Gydgyszer okozta mellékhatasok a makk gyégyszeres kezelését kapo férfi vizsgalati

alanyoknal

Szervrefldszerenkentl Gyakorisag Mellékhatasok

besorolas

Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Rendellenes orgazmus

Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori | Fejfajas

tiinetek

Légzdrendszeri, mellkasi és Nem gyakori | Torokirritacid

mediastinalis betegségek és \'

tiinetek o \Q

" r r”r . . . o 4 s r V

A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori | Bdrirritacid é\/

betegségei és tlinetei

A nemi szervekkel és az Gyakori A férfi nemi szerv hypaesthe ggérectlhs

emlokkel kapcsolatos dysfunctio, a nemi szerv eg_’

betegségek s tiinetek Nem gyakori | A nemi szerv klplmlasx Kéulalcms zavar, a
férfi nemi szerv p @1 i4ja,
péniszfajdalom, &isz funkcidzavara, nemi
szerv Viszketém

. ) ] —/

Altalanos tiinetek, az Nem gyakori | Laz

alkalmazas helyén fellép6
reakciok

QO
\

/b"

A néi partnereknél elofordul\(@gfszer okozta mellékhatasok

Szervrendszerenkénti
besorolas

Mellékhatasok

Fert6zo betegségek és
parazitafert6zések

Vaginalis candidiasis

Idegrendszeri betegségek t§ Nem gyakori | Fejfajas

tiinetek (

Légzoérendszeri, me Nem gyakori | Torokirritacié

mediastinalis bet ek és

tiinetek

EmésztOr \Ql betegségek €s | Nem gyakori | Anorectalis diszkomfort, oralis paraesthesia
tiinete

Ve?és‘ﬂﬁgyﬁtl betegségek és | Nem gyakori | Dysuria

tiinetek

A nemi szervekkel és az Gyakori Vulvovaginalis €g6 érzés, hypaesthesia
emlSkkel kapesolatos Nem gyakori | Vulvovaginalis diszkomfort, vaginalis

betegségek €s tlinetek

fajdalom, vulvovaginalis viszketés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.




Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tekintettel arra, hogy a Senstend-t lokélisan, a makkon kell alkalmazni, a tiladagolas kockazata
alacsony.

A prilokain nagy adagban megnovelheti a methaemoglobinszintet, kiilondsen akkor, ha
methaemoglobinaemiat okozé szerekkel (példaul szulfonamidokkal) egyiitt alkalmazzak. A klinikailag
jelents methaemoglobinaemiat lassu intravénas injekcidban alkalmazott metiltioninium-kloriddal
kell kezelni. \

Kl
Szisztémas toxicitas egyéb tiineteinek jelentkezése esetén a jelek varhatdéan hasonl6 termés ﬁ& a
mas modon alkalmazott helyi érzéstelenitok tuladagolasanak tiineteihez. A helyi érzéstel @’
toxicitasi tiinetei a kozponti idegrendszeri izgalom és sulyos esetekben a kozponti ide% Zer,
valamint a sziv- és érrendszer funkciojanak deprimalasa. @

A sulyos neurologiai tiinetekre (convulsiok, kozponti idegrendszer deprimala ineti kezelést kell
alkalmazni légzéstamogatassal és gorcsoldo gyogyszerek alkalmazaséaval.y \

b@
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK (\Q)Q
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok ’\\Q

Farmakoterapias csoport: Erzésteleniték, amidok, ATQ&& NO1BB20

Hatasmechanizmus 0/1/

A Senstend helyi érzéstelenitd hatast fejt ki @g&qa. A készitmény hatéanyagai, a lidokain és a
prilokain gatoljak az idegi ingeriilet-atvi E@ makkban, ezaltal csokkentve annak érzékenységét. Ez az
ejakulécio latenciaidejének elhﬁzédés@édményezi anélkiil, hogy hatranyosan befolyasolna az
ejakulécio élményét. @\
Farmakodindmiés hatdsok O&Q
A klinikai vizsgélatok SQI‘I t a Senstend megndveli a hiivelyi behatoléastol az ejakulacioig tarto
latenciaiddt (IELT) zza az ejakulacio feletti kontrollt, €s csokkenti a szorongas érzését korai
magomléssel kuz% tegeknél: ezeket a korai magomlés index (IPE) fejezi ki. A készitmény hatasa
gyorsan kialakml\éS mar 5 perccel az alkalmazés utan észlelhetd. A gydgyszer igazoltan hatdsos marad
hosszabb 1dé orténd alkalmazas esetén is.

Klinik@ésosség és biztonsagossag

A Sénstend hatasossagat két multicentrikus, nemzetkozi, randomizalt, ketts-vak, placebo-kontrollos
vizsgalatban igazoltak. Mindkét vizsgalat nyilt fazissal folytatodott. A vizsgalatba a korai magdmlés
International Society for Sexual Medicine (ISSM) szerinti kritériumainak megfeleld, sziiréskor az elsé
3 szexualis aktus koziil legalabb 2 alkalommal 1 perces vagy az alatti kiindulasi IEL T-értékkel
rendelkezd férfiakat valasztottak be.

A Senstend korai magdmlés kezelésében mutatott hatasossagat az IELT, valamint kiegészitd
elsddleges végpontokként az ejakulacio kontrollja, a szexualis elégedettség és a szorongas IPE-értékei
alapjan hataroztdk meg. A kettds-vak kezelési fazis 3 honapja alatt az IELT mértani atlagértéke
0,58-r6l 3,17 percre nétt a Senstend csoportban, és 0,56-r61 0,94-re a placebo csoportban.


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

A Senstend csoportban a vizsgalati alanyok 85,2%-a ért el 1 perc feletti atlagos IELT-értéket a

3 honapos kezelés alatt, mig ez az arany a placebot kapo vizsgalati alanyok korében 46,4% volt. A
Senstend-val kezelt vizsgalati alanyok 66,2%-a, a placeboval kezelt vizsgalati alanyoknak pedig
18,8%-a ért el 2 perc feletti atlagos IELT-értéket.

Az IELT klinikailag szignifikans ndvekedése mellett az IPE-pontszamok szignifikans kiilonbsége volt
tapasztalhat6 (p < 0,0001). A korrigalt atlagos valtozasi pontszam (Senstend vs. placebo) a

3 hoénapban 8,2 illetve 2,2 volt az ejakulédcios kontroll pontszdma, 7,2 illetve 1,9 a szexudlis
elégedettség pontszdma, és 3,7 illetve 1,1 a szorongés pontszdma tekintetében.

A Senstend-val kezelt vizsgalati alanyokndl az IELT és az IPE-pontszamok mar az elsé mérési
id6épontban megnéttek. Ez a névekedés az IELT és az IPE-pontszamok esetében egyarant kis
meértékben folytatodott a kettds-vak fazis hatralévo iddszakaban. Az IELT, illetve az egyes ¢ Q
IPE-teriileteken kapott pontszdmok pozitiv valtozéasai a nyilt kezelési fazisban is megmaradt;&

ejakulécio kontrollja, az ejakulacidval 6sszefliggd személyes szorongas, a szexualis,aktussal valo
elégedettség és az ejakulacioval kapcesolatos interperszonalis problémak terén QPEP—pontszém
hasonl6 séma szerint valtozott, mint az IELT és az IPE-pontszdmok. A vi "é;i alanyok korében
végzett mindharom havi értékelésnél szignifikans kiilonbség volt a Sen ¢s a placebo kozott

(p <0,0001). A 3 honapban a partnerek is kitoltotték a PEP kérddive artnerek valaszai alapjan is
mindegyik teriilet esetén szignifikdns kiillonbség mutatkozott a pl oz képest (p < 0,0001).

Gyermekekés serdiilék ’\Q

Az Eurdépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén mi korosztalynal eltekint a Senstend
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol mer korai magémlés tekintetében (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra Vonatk(@ formaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @tQ
Felszivodas éo

A lidokain és a prilokain plazma férfi és nodi vizsgalati alanyoknal a toxicitast okozd szint
(5000 ng/ml) alatt volt. Isméte almazast kdvetden férfi dnkénteseknél a lidokain maximalis
plazmakoncentréacioja a t x@s int kevesebb, mint 4%-a, a prilokainé pedig a toxikus szint
kevesebb, mint 0,4%-a V(()gf\ 61 onkénteseknél a férfi partner szdmara javasolt adag legfeljebb
Otszorosének méhnya ¢s a hiivelyben torténo kozvetlen, ismételt alkalmazasa utan a lidokain
maximalis plazmak ntracioja kevesebb volt, mint a toxikus szint §%-a, a prilokainé pedig
kevesebb, mint &@1 us szint 1%-a.

'
A lidokaig &okain, valamint metabolitjaik (2,6-xilidin és o-toluidin) szisztémas expozicidja férfi

betege makkon torténd alkalmazas, n6i vizsgalati alanyoknal pedig a

mé n/hiivelyboltozaton torténd alkalmazas utan alacsony, a javasoltnal nagyobb do6zisok
esetén is.

Eloszlés

Lidokain

A dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogat intravénds alkalmazas utan 1,1-2,1 I/’kg. A
beszamolok szerint a lidokain 66%-ban kotddik plazmafehérjékhez, igy alfa-1 savas glikoproteinhez.
A lidokain atjuthat a vér-agy gaton és a placentan, és bekertil az anyatejbe.



Prilokain

A prilokain dinamikus egyensulyi allapott eloszlasi térfogata intravénas alkalmazas utan 0,7-4,4 1/kg.
A beszamolok szerint a prilokain 55%-ban kotédik plazmafehérjékhez, igy alfa-1 savas
glikoproteinhez. A prilokain atjut a vér-agy gaton és a placentan. A prilokain bekeriil az anyatejbe is.

Biotranszformacié

A lidokain nagyrészt a maj citokrom P450 (CYP 3A4) enzimrendszere altal metabolizalodik, illetve
valészintileg csekély mértékben a bérben is. A ,,first pass” metabolizmus gyorsan lezajlik és jelentOs
meértékil; szajon at torténd alkalmazas utan a biohasznosulas koriilbeliil 35%.

A prilokain gyorsan metabolizalédik mind a m4jban, a citokrém P450 enzimek altal, mind pedig a\'

vesékben az amidazok utjan. “0

A lidokain és a prilokain metabolizmusanak eredményeként 2,6-xilidin és o-toluidin kelet mas
metabolitok mellett. A Senstend alkalmazasa utan ezen metabolitok plazmaszintje a kli
vizsgalatokban mind a férfi, mind a ndi vizsgalati alanyoknal alacsony volt, még ab 7 esetben is,

ha a klinikai do6zis tobbszorosét meghaladé mennyiséget alkalmaztak. N6i 6nkénte ¢l a gyogyszer
lokalis alkalmazasa utan sem 2,6-xilidin, sem o-toluidin nem volt kimutathat¢ @ﬁvelyvéladékban,
egyik id6épontban sem. ) %

%)
g@b
Lidokain Q

A lidokain terminalis felezési ideje a plazmabol, intravéna ’Q{g’mazés utan koriilbeliil 65-150 perc, a
szisztémas clearance pedig 10-20 ml/perc/kg. A lidokai nt metabolitok formajaban triil a
vizelettel, és csak kis mennyiségben iiriil valtozatlan fgém an.

Prilokain 0/1/

A prilokain felezési ideje intravénas alkalmaﬁé\sQén kortilbeliil 10-150 perc. A szisztémas clearance

Eliminacio

18-64 ml/perc/kg. A prilokain féként me ai utjan {irtll a vizelettel, és csak kis mennyiségben
iiriil valtozatlan formaban. @

5.3 A preklinikai biztonségo%izsgélatok eredményei

\
O
Lidokain Ks\

Patkanyoknal és n al az organogenezis soran alkalmazott d6zisok mellett nem figyeltek meg
teratogén hataso z embrionalis/magzati fejlodés vizsgalataiban. Nyulaknal embriotoxicitast az
anyara mér‘gé%l agok mellett figyeltek meg. Patkanyoknal csokkent az utdodok sziiletési utani
tulélési ideje az“anyara nézve mérgez6 adagok vemhesség és szoptatas alatt torténd alkalmazasa utan.

Reproduktiv toxicitas

Pri kc%

Az %rganogenezis idején lidokain és prilokain kombinaciot kapd vemhes patkanyokkal végzett
vizsgalatban nem figyeltek meg az embrionalis/magzati fejlodésre kifejtett hatast. Szisztémas
expozicios adatok azonban nem allnak rendelkezésre a klinikai expozicidval vald 6sszehasonlitashoz.

Genotoxicitas és karcinogenitas

Lidokain

A lidokain nem volt genotoxikus, rakkelt6 hatasat pedig nem vizsgaltdk. A lidokain metabolitja, a
2,6-xilidin genotoxikus hatast lehet in vitro koriilmények kozott. Egy karcinogenitési vizsgalatban
patkanyokat kezeltek 2,6-xilidinnel in utero, posztnatalisan és az életiik folyaman, €s orriiregi,
subcutan és majdaganatok kialakulasat figyelték meg. A daganatokkal kapcsolatos eredmények
klinikai relevanciaja a lidokain embernél torténd, rovid tavi/szakaszos alkalmazasa tekintetében nem
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ismert. A Senstend human expozicidja 20-30-ad része annak a minimalis dozisnak, amely nem okozott
daganatot, és 200-ad része annak a minimalis dozisnak, amely mar daganatot eredményezett.

Prilokain

A prilokain nem volt genotoxikus, rakkelt6 hatasat pedig nem vizsgaltak. A prilokain metabolitja, az
o-toluidin genotoxikus hatast lehet in vitro koriilmények kozott. Az o-toluidin patkdnyokkal,
egerekkel és horcsdgokkel végzett karcinogenitasi vizsgélataiban tobb szervben is daganatok
megjelenését figyelték meg. A daganatokkal kapcsolatos eredmények klinikai relevanciaja a prilokain
embernél torténd, rovid tavi/szakaszos alkalmazasa tekintetében nem ismert. A human expozicié a
vizsgalt minimalis dozis ezredrésze. Megjegyzendd, hogy ez a dozis nem okozott daganatokat.

A termékenységre gyakorolt hatas

N
Kl
Egy patkényokkal végzett in vitro vizsgalatban a Senstend igazoltan csdkkentette a spermiup\/bbQ
motilitasat, amikor 22,5 mg lidokaint és 7,5 mg prilokaint (azaz 1 human dézisnak megfel@
mennyiséget) kdzvetleniil alkalmaztak patkdnysperman. Ez a vizsgalat azonban nem r@ukéﬂta a
klinikai koriilményeket, mert a spermaval kozvetleniil kapcsolatba keriilé Senstend entracioja a
val6sagban ennek toredéke. Nem zarhato ki, hogy a gydgyszer klinikai alkalmazé&&‘)vetéen csokken
a spermiumok motilitasa, ezért nem lehet kijelenteni, hogy a Senstend gatolj a*@teherbe esést vagy

sem. 6@
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK (\Q)Q

6.1 Segédanyagok felsorolasa ’\\®

Norfluran é\®

6.2 Inkompatibilitasok ‘QO/\/

A Senstend-t poliuretan alapti ndi és férfi ¢ rrel alkalmazva karosodast észleltek (1asd 4.4 pont). A
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ma amzasgatldo modszereket alkalmazzanak!

6.3 Felhasznalhatosagi id6ta73\9

18 hénap. K
Az els6 alkalmazas utér{i&ét

6.4 Kiilonleges Qﬁ&ési eléirasok
Legfel; ebb@@n tarolando. Nem fagyaszthato!
6.5 *agolés tipusa és kiszerelése

Alufninium spray tartaly adagoloszeleppel.
Egy dobozban 1 db spray tartaly talalhato, amely 6,5 ml vagy 5 ml oldatot tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A fémtartaly nyomas alatt van. Felszurni, 0sszetdrni vagy meggyujtani még latszolag iires allapotban
is tilos.

Az Osszes dozis felhasznaldsa utan a tartalyban bizonyos mennyiségii, fel nem hasznalhat6 folyadék
marad.
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper
Dublin 2
Irorszag

N

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) "QQ

EU/1/19/1387/001 /\/
EU/1/19/1387/002 @q%

&

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK)
MEGUJITASANAK DATUMA ‘Q)

“
O
S

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA \\

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma:

(EEEE. honap} (5\
A gyogyszerrdl részletes informacio az Euro’pa@@'szerﬁgyn()kség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. @
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II. MELLEKLET @Q

A. A GYARTASI TETELEK VEGF@BADHASAERT FELELOS
GYARTOK (0

<%

B. FELTETELEK VAGY K@TOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

C. A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELME

D. FELTET Eég VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZT S ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Qﬁ
GJ/\/
) *
Ob
*
?\
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU
Nagy-Britannia

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

20148 Milano K| Qs\'
Olaszorszag /\/0
O_)

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét €s cimét a gyogysze Q

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. @

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS Es@\ NALAT
KAPCSAN b

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (\Q)

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL@B FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI (0

o  Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentésgbo

Erre a készitményre az id6szakos gyogy onsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitotf€§az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kévetelményeky&egfeleléen kell benyujtani.

HATEKONY LMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockézq@elési terv

'
A forgalo zatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 jaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
Ve@ részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

D. FELTETELEK &5&8/ KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Europai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozadsdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kiilséleges oldatos spray

lidokain/prilokain

, , o
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE 4‘ N\
Az oldat milliliterenként 150 mg lidokaint €s 50 mg prilokaint tartalmaz. %
Egy fujassal 50 mikroliter oldat adagolhat6, amely 7,5 mg lidokaint és 2,5 mg prilo @o talmaz.

Egy 6,5 ml-es tartalybol legalabb 20 dézis adagolhato.

Egy 5 ml-es tartalybol legalabb 12 dozis adagolhato. @

AN

| , 2
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N
"4
Egyéb Osszetevok: norfluran QQQ
A
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A~
vV
Kiilsdleges oldatos spray \QO
6,5 ml
&
5. AZ ALKALMAZASSALKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa ls\nellekelt betegtajékoztatot!
Kizarélag kulsoleg éﬂazhato
Testfelszini alkal
6. \dN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A ggégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Az els6 alkalmazas utan 12 héttel ki kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiM X
o

N\
Plethora Pharma Solutions Ltd. %/\/
32 Merrion Street Upper Q
Dublin 2 %)
frorszag @
S 3
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) A
(o
EU/1/19/1387/001 Q)@
EU/1/19/1387/002 Q){\
N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (;}”
vV
Lot QO
0
| 14. A GYOGYSZER RENDELHELOSEGE
O
| 15. AZ ALKALMAZASRAVONATKOZO UTASITASOK
N
4

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

|4
Senstend ‘O®
A

| 17, B@YEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOKf

SPRAY TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kiilséleges oldatos spray

lidokain/prilokain

, , o
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ) N
Az oldat milliliterenként 150 mg lidokaint €s 50 mg prilokaint tartalmaz. %
Egy fujassal 50 mikroliter oldat adagolhato, amely 7,5 mg lidokaint és 2,5 mg prilo @ almaz.

Egy 6,5 ml-es tartalybol legalabb 20 dozis adagolhato.

Egy 5 ml-es tartalybol legalabb 12 dozis adagolhato. @

AN

, , \&
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA D
"4
Egyéb Osszetevok: norfluran QQQ
N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A~
4
Kiils6leges oldatos spray \QO
6,5 ml
&
5. AZ ALKALMAZASSALAAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa ls\nellekelt betegtajékoztatot!
Kizarélag kulsoleg éﬂazha‘co
Testfelszini alkal
6. \dN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A ggégyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:
Az els6 alkalmazas utan 12 héttel ki kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiM X
o

N

Plethora Pharma Solutions Ltd. %/\/

32 Merrion Street Upper Q

Dublin 2 %)

frorszag @

<
- AN
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 3\
O
EU/1/19/1387/001 Q)@
EU/1/19/1387/002 Q){\
N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (;}”
V’
Lot QO
, N
| 14. A GYOGYSZER RENDELHELOSEGE
\O
| 15. AZ ALKALMAZASRAVONATKOZO UTASITASOK
N
o\ _ —
| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
&V
P~ ,
| 17. EGYXBPPAZONOSITO - 2D VONALKOD
Nq

| 18.X EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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Betegtajékoztatdé: Informaciok a felhasznalé szamara

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kiilséleges oldatos spray
lidokain/prilokain

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl(')ak\'

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezelorvosat vagy ¢ Q
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékb@a is

vonatkozik. Lasd 4. pont OJ
oS

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Senstend €s milyen betegségek esetén alkal ato?
Tudnivalok a Senstend alkalmazasa eldtt ' \
Hogyan kell alkalmazni a Senstend-t? 66

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Senstend-t tarolni? Qg@
<

AN

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

N
1. Milyen tipusi gyogyszer a Senstend és milye s\Q@'gségek esetén alkalmazhaté?

A Senstend két gyogyszer (a lidokain és a prﬂ({f@/k)mbinéciéja. Ezek a helyi érzéstelenitoknek
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartoznak. @.

A Senstend feln6tt férfiaknal az egész @ at fennallo korai magomlés kezelésére szolgal. Azaltal
fejti ki hatasat, hogy csokkenti a h{@ 70 végén talalhatd makk érzékenységét, igy késlelteti a

magOmlést. @

2. Tudnivalok a Se §f$>d alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a end-t:

- ha On va exualis partnere allergias a lidokainra, a prilokainra vagy a gyogyszer (6. pontban

fels_gro%e’ yéb Osszetevojére;

- ha agy szexualis partnerénél korabban mas, hasonlo szerkezetli (azaz amid tipusu) helyi
% elenit6kkel szembeni allergia vagy talérzékenység fordult eld.

Fig\elmeztetések és ovintézkedések

A Senstend alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha Onnél vagy szexualis partnerénél a vorosvértesteket befolyasolé genetikai betegséget vagy
egyéb allapotot diagnosztizaltak (gliikoz-6-foszfat hiany, vérszegénység vagy
methemoglobinémia);

- ha Onnél korabban eléfordult gyogyszerérzékenység, kiilondsen, ha nem biztos abban, hogy azt
melyik gyogyszer okozta;

- ha stlyos majbetegségben szenved.

Amikor a gyogyszert alkalmazza, kiilondsen a spray elso kifujasakor, a tartalyt az arcaval ellentétes
iranyba tartsa, hogy az anyag ne keriilhessen véletleniil a fiilébe, szemébe, orraba vagy szajaba.
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Ha a gyogyszer véletleniil az On vagy partnere szemébe keriil, a szemet azonnal mossak ki hideg
vizzel vagy sooldattal, és 6vatosan fedjék le, amig a gyogyszer esetleges hatasai, példaul a zsibbadas
el nem mulnak. El6fordulhat, hogy a zsibbadas megsziinéséig a szem normal
védekezd-mechanizmusai, példdul a pislogés vagy az idegentest-érzés nem miitkodnek.

A Senstend érintkezésbe keriilhet mas nyalkahartyakkal, igy az On vagy partnere szij-, orr- és
toroknyalkahartyajaval, ami utan révid ideig enyhe zsibbadas érezhetd ezeken a teriileteken. Ez
csokkenti a fajdalomérzetet, ezért kiillondsen fontos odafigyelni arra, hogy ezeket a részeket ne sértsék
meg, amig a zsibbadas el nem mulik.

A szexudlis aktus soran egy kis mennyiségli gyogyszer atkeriilhet més helyre is, példaul a hiivelybe
vagy a végbélnyilasra. Ezért rovid ideig mindkét partner enyhe zsibbadast érezhet ezeken a
teriileteken, €s tigyelnitik kell arra, hogy ne sértsék meg magukat, kiilondsen a szexualis aktus .

v
S
o)

Gyermekek és serdiilok
18 évesnél fiatalabb gyermekeknek vagy serdiiloknek ez a gyogyszer nem adhaté.@

A Senstend nem érintkezhet sériilt dobhartyaval.

Egyéb gyogyszerek és a Senstend ‘ \
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg V&emrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez kiilondsen fontos,@ kovetkezd gyogyszereket
szedi, mert ezek kdlcsonhatasba 1éphetnek a Senstend-val: Q

e egyéb helyi érzéstelenitok; @

e szivgyogyszerek (szivritmuszavar esetén alkal gyogyszerek);

e magas vérnyomas kezelésére és a szivritmus s%%lyozéséra alkalmazott gyogyszerek
(tgynevezett béta-blokkolok);

e a gyomorsav-termelodést csokkentd gy@@erek (cimetidin).

*

A vér oxigénszintjét csokkentd rendelle ¢’ (methemoglobinémia) kockazata megnovekedhet, ha
On mér eleve olyan gyogyszereket szeg{anielyek ismerten ezt az llapotot okozzak, mint példaul az
alabb felsoroltak:

e benzokain — fijdalom és vi tés kezelésére alkalmazott helyi érzéstelenitd;
klorokvin, pamakvin, in, kinin — a malaria kezelésére alkalmazott gyogyszerek;
metoklopramid — a@nger ¢és a hanyas kezelésére alkalmazott gydgyszer, amelyet migrénes

betegeknél is alkalmaznak;
gliceril—trinitrj N, nitroglicerin), izoszorbid-mononitrat, eritritil-tetranitrat,

pentaeritritel-tetranitrat és egyéb, nitratot és nitritet tartalmazé gydgyszerek — a sziv altal

okozott asi fajdalom (angina) kezelésére;
e nitr d-natrium, izoszorbid-dinitrat — a magas vérnyomas ¢és a szivelégtelenség
ki

urantoin — a hugytti és vesefertozések kezelésére alkalmazott antibiotikum;
zulfonamidok (mas néven szulfa-gyogyszerek), példaul a szulfa-metoxazol, amely a hiigytti

fertdzések kezelésére alkalmazott antibiotikum, illetve a szulfaszalazin, amellyel a
Crohn-betegséget, a fekélyes vastagbélgyulladast és a reumas iziileti gyulladast kezelik;

o dapszon — bérbetegségek, igy a lepra és a dermatitisz kezelésére, valamint nagy kockazatnak
kitett betegeknél a malaria és a tiidogyulladas megeldzésére alkalmazott gyogyszer;

e fenobarbital, fenitoin — az epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer;

e para-amino-szalicilsav (PAS) — a tuberkulo6zis kezelésére alkalmazott gyogyszer.

A methemoglobinémia kockazatat novelheti bizonyos festékek (anilin festékek) vagy naftalinos

rovarirtd szerek hasznalata is, ezért tajékoztassa kezelGorvosat, ha festékekkel vagy rovarirtd
vegyszerekkel dolgozik.
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A poliuretan alapt anyagbol késziilt mechanikus fogamzasgatlo eszkozok (pl. férfi vagy néi dvszer)
altal a betegség vagy terhesség ellen biztositott védelem nem garantalhato, ha azokat a Senstend-val
egyiitt alkalmazzak. Ellendrizze, hogy az On vagy partnere fogamzasgatlo eszkdze milyen anyagbol
késziilt. Ha kétségei vannak, kérdezze meg gydgyszerészét.

Ha a Senstend-t 6vszerrel alkalmazza, nagyobb a valdszinlisége annak, hogy nem lesz képes elérni
vagy fenntartani a merevedést. Annak is nagyobb lehet a valdszinlisége, hogy a himvesszdben ¢€s
annak kornyékén csokken az érzékelés.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A Senstend alkalmazésa nék szamara nem engedélyezett.
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszepd

Terhesség /\/

A Senstend alkalmazéasa nem javasolt, amig partnere terhes, kivéve, ha gumi6vszert h a fent
leirtaknak megfelelden, annak érdekében, hogy a sziiletend6 gyermek ne keriiljon érmfikezesbe a
készitménnyel.

Szoptatas @\A

A gyogyszer alkalmazhat6 az alatt az id6 alatt, amig partnere szoptat.

)

Termékenység
A Senstend csokkentheti a teherbe esés valosziniiségét, de neﬂ@bmhaté fogamzasgatlé modszer.
Ezért a gyermeket tervezd betegeknek keriilnitik kell a Se lkalmazasat, vagy pedig, ha a
készitmény alkalmazasa a behatolashoz mindenképpen ges, akkor a Senstend alkalmazasa utan
Ot perccel, de még az aktus eldtt a himvesszdt alaposa, ell mosni.

3V

3. Hogyan kell alkalmazni a Senstend-go

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa al ondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérde< g kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Senstend ajanlott adagja 3 5@3 fujas = 1 adag) a makkra a szexudlis aktus eldtt. 24 oran beliil
legfeljebb 3 adag alkalma@ adagok kozott legalabb 4 oras idokozzel.

Alkalmazasi utasitas K

Az els6 alkalmazéstT% rovid ideig razza fel a tartalyt, majd harom levegdbe fijassal hozza
milkodésbe a pu A tartalyt az arcaval ellentétes irdnyba tartsa, hogy az anyag ne keriilhessen a
szemebe, o114 zajaba vagy fiilébe.

Minden t \@ alkalmazas eldtt rovid ideig razza fel a tartalyt, majd egyetlen kifujassal Gijra hozza
mukod@a pumpat.

Huizza vissza a fitymat a makkrol. A tartalyt fligg6legesen tartva (a szeleppel felfelé¢) harom kiftjassal
(e;%dagnak felel meg) teritse be a makk teljes felszinét a Senstend spray-vel ugy, hogy egy fijassal
a makk egyharmadat fedi le. Varjon 5 percet, majd a felesleget torolje le az aktus el6tt.

Ha az eloirtnal tobb Senstend-t alkalmazott

Mivel ezt a gyogyszert helyileg, a makk feliiletén kell alkalmazni, a tiladagolas kockézata kicsi. Ha
mégis tul sok spray-t alkalmazott, térélje le.
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A Senstend tiladagolasanak tiineteit az alabbiakban keriilnek felsorolasra. Ha ezek barmelyikét
észleli, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ha a gyogyszert az eléirasoknak
megfelelen alkalmazza, e tiinetek eléfordulasdnak valosziniisége nagyon kicsi:
o kovalygo érzés vagy szédiilés;
e bizsergd érzés a sz4j koriili boron és a nyelv elzsibbadasa;
e rendellenes izérzékelés;
e homalyos latas;
o flilcsengés;
e a vér oxigénszintjének csdkkenésével jarod zavar (methemoglobinémia) is el6fordulhat. Ez
nagyobb valosziniiséggel alakul ki més gyogyszerek egyidejii szedése mellett. [lyen esetben a
bor az oxigénhidny miatt kékessziirkévé valik. \

Sulyos tuladagolas esetén gorcsrohamok, alacsony vérnyomas, lelassult 1€gzés, 1égzésleéllas t
fel, illetve megvaltozhat a szivverés. Ezek a tiinetek életveszélyesek is lehetnek. é\/

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezz@
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. @

A@
4. Lehetséges mellékhatasok @

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatas amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q

A Senstend-val kapcsolatban a kévetkezd mellékhatésofg&l szamoltak be férfi betegeknél:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 személynél jelentkezhyts\'

e amerevedés elérésére vagy fenntartésa@é képtelenség;
o csoOkkent érzékelés a himvesszon és @anak kornyékén;

e ¢g0 érzés a himvesszon és anna ‘@nyékén.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb l@nélynél jelentkezhet):

o fejfajas; Sg

e helyi torokirritécﬁk@ ¢legzés esetén);

e  bdrirritacio; K

e ahimvesszg \@y kornyékének kivorosodése;

e amago @ykmaradésa a szexualis aktus kdzben;

e rend S orgazmus;
e b a himvesszon vagy annak kornyékén;
alom vagy kellemetlen érzés a himvesszon vagy annak kornyékén;
) imvessz6 vagy kornyékének viszketése;

magas testhomérséklet.

Noéi partnereknél a kovetkezé mellékhatasokrol szamoltak be a Senstend-val kapcsolatban:
Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 személynél jelentkezhet):

e ¢g0 érzés a hiivelyben és annak kdrnyékén;
e csokkent érzékelés a hiivelyben és annak kornyékén.
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Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 személynél jelentkezhet):

fejfajas;

helyi torokirritacio (belélegzés esetén);

gombas (Candida) hiivelyfertdzés;

kellemetlen érzés a végbélben és a végbélnyilasnal;

az érzékelés csokkenése a szdj kdrnyékeén;

vizelési nehézség vagy fajdalmas vizelés;

hiivelyi fajdalom;

kellemetlen érzés vagy viszketés a szeméremtesten €s a hiivelyben.

Mellékhatasok bejelentése \.
Ha Onnél vagy szexualis partnerénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelb’o@
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékh ﬁy 1S
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. ﬁigge%n
talalhat elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzaj érull@ 0z, hogy
minél tobb informaciod alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasav, pcsolatban.

A@
5. Hogyan kell a Senstend-t tarolni? 66\

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! g@

QO

A spray tartalyanak cimkéjén és a dobozon feltiintetett lej égati@b (,,Felhasznalhat6:”) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap (%Lsé napjara vonatkozik.

A fémtartaly nyomas alatt van. Felszarni, eltorni eggyujtani még latszolag tires allapotban is
tilos. \Q

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szengl e vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészet, hogy mit tegyen a ma hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét. \
o

6. A csomagolas tart@és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Se Kd?
- A készitmén éﬂanyagai: lidokain és prilokain.

- Azoldat erenként 150 mg lidokaint és 50 mg prilokaint tartalmaz.
- Egy fuja mikroliter oldat adagolhatd, amely 7,5 mg lidokaint és 2,5 mg prilokaint
tarta],mf .
- E ml-es tartalybol legalabb 20 dozis adagolhato.
- Egy ml-es tartalybol legalabb 12 dozis adagolhato.
gy

25 °C alatt taroland6. Nem fagyaszthato! A tartél}‘%o hasznalat utan 12 héttel ki kell dobni.

—

¢b Osszetevd: norfluran.

Milyen a Senstend kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Senstend szintelen vagy halvanysarga szint, kiils6leges oldatos spray, adagoloszeleppel ellatott
aluminium spray tartalyban.

Egy dobozban egy darab, 6,5 ml vagy 5 ml oldatot tartalmazo spray tartaly van.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Plethora Pharma Solutions Ltd.
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32 Merrion Street Upper
Dublin 2
Irorszag

Gyarto

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU
Nagy-Britannia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tél/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Bbarapus
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Temn.: +44 (0)20 3077 5400

Ceska republika
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Danmark
Plethora Pharma Solutions Ltd.
TIf: +44 (0)20 3077 5400

()(b
Deutschland K

Plethora Pharma Solutio d.
Tel: +44 (0)20 3077 5@:

Eesti %
Plethora Pl‘la %olutions Ltd.

Tel: +44 (. 77 5400

Er o)

Plethora Pharma Solutions Ltd.
TnA: +44 (0)20 3077 5400
Espaiia

Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400
France

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tél: +44 (0)20 3077 5400

Hrvatska

26

Lietuva ' \A
Plethora Pharma S wons Ltd.
Tel: +44 (0)20& 400

Luxemb(;@quxemburg
Pleth(% rma Solutions Ltd.

Té@ 44 (0)20 3077 5400

O’@yarorszég
lethora 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

Romania



Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400

Ireland Slovenija

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400

Island Slovenska republika

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.

Simi: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400

Italia Suomi/Finland X,
Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd. K| Q
Tel: +44 (0)20 3077 5400 Puh/Tel: +44 (0)20 3077 5400 /1/0
Kvnpog Sverige Q
Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd @

TnA: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400@@

Latvija United Kingdom ¢ \*

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma S wons Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3 400

S

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak détum*\\{]%EE. hénap}

Egyéb informaciéforrasok (5\'®.
A gyogyszerrdl részletes informacio az Euro’pa@yszerﬁgyn()kség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. @
S
©
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