


1. HEITI LYFS

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml hudndi, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prildkaini.
Hver 081 gefur 50 mikrdlitra sem innihalda 7,5 mg af lidokaini og 2,5 mg af prildkaini.

Hvert ilat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta.
Hvert ilat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1. $

3. LYFJAFORM 6\®
H(0601, lausn 1b

Litlaus til ljosgul lausn &

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @
4.1 Abendingar éb

Senstend er &tlad til medferdar a bradu sadlati (prim@ fullordnum karlménnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof 0&

Skammtar

Radlagdur skammtur eru 3 Gidar seX@ er 4 redurhtifuna. Hver skammtur samanstendur af samtals
22,5 mg af lidokaini og 7,5 mg &f prilékaini vid hverja notkun (1 skammtur jafngildir 3 Gdum).
Heegt er ad nota 3 skammta a@rki 4 24 klukkustunda timabili med a.m.k. 4 klukkustunda bili
milli skammta.

Sérstakir siﬁklingah%g
Aldradir @

Ekki er pcurf’@ breyta skdmmtum hja 6ldrudum.

Takmargkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi Senstend hja sjiklingum 65 é4ra og eldri.

Sanastarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi en vegna
adferdar vio lyfjagjof og mjog takmarkads frasogs er ekki porf & skammtaadlogun.

Skert lifrarstarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi en vegna
aoferdar vio lyfjagjof og mjog takmarkads frasogs er ekki porf 4 skammtaadlogun. Geeta skal varadar
ef um alvarlega skerta lifrarstarfsemi er ad reda (sja kafla 4.4).



Born
Notkun Senstend a ekki vid hja bérnum vid abendingunni medferd a bradu sadlati (primary) hja
fullordnum karlménnum.

Lyfjagjof
Til notkunar 4 hud.

Senstend er einungis @tlad til notkunar a redurhufu.
Adur en 1dailatio er notad i fyrsta skipti skal hrista pad 1étt og undirbta pad sidan med pvi ad uda
prisvar sinnum ut i loftid.
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Fyrir hverja sidari notkun skal hrista udailatid 1étt og undirbua pad aftur med pvi ad da einu Nt i
loftid.

Draga skal forhtidina fra redurhufunni. Halda skal udailatinu uppréttu (pannig ad loki xl upp) og
uda 1 skammti af Senstend 4 alla redurhufuna med pvi ad prysta 3 sinnum & loka ‘% skal
pridjung redurhufunnar med hverjum da. Eftir 5 minttur skal purrka burt umfs n uda fyrir

kynmok. N l
4.3 Frabendingar @K

Ofneemi sjuklings eda maka hans fyrir virku efnunum eda einhver@arefnanna sem talin eru upp i

kafla 6.1. ‘)b

Sjuklingar eda makar peirra med pekkta ségu um nami addeyfilyfjum ur flokki amida.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur v (10 un

Sjukdomar tengdir blodleysi %

Sjuklingar eda makar peirra sem eru a-6-fosfat dehydrogenasaskort eda medfeett eda
sjalfvakid metraudabladi (methae naemla) eru nemari fyrir metraudablaedi af voldum lyfja
(sja kafla 4.5).

bratt fyrir ad adgengi prilo@é frasogi Senstend um hud sé 1itid skal gaeta varudar hja
sjuklingum med blodley, feett eda dunnid metraudabladi eda hja sjuklingum i samhlida medferd
sem pekkt er fyrir ad (ka lik skilyrdi.

Milliverkani @
\ 4
Meéhén(&@ sjuklinga med varud sem nota lyf vid hjartslattartruflunum tr flokki III (t.d.
)

amiod
OM

bratt fyrir ad krossofnaemi fyrir lidokaini og/eda prilokaini hafi ekki komid fram hja sjuklingum med
ofnami fyrir paraamindbensosyruafleidum (prokaini, tetrakaini, bensokaini o.s.frv.) skal nota
Senstend med varad hja sjuklingum med sogu (eda mokum med sdgu) um naemi fyrir lyfjum, sér i lagi
ef ovist er hvada lyf er orsakavaldurinn.

Varudarreglur vid notkun

Geeta skal pess a0 lata Senstend ekki komast 1 snertingu vid augu par sem pad getur valdid
augnertingu. Einnig getur missir varnarvidbragda valdid gleruertingu og hugsanlegum szerindum.



Frasog Senstend i taruvef hefur ekki verid akvardad. Ef lyfid kemst i snertingu vid auga a ad skola
augad strax med vatni eda natriumkloriolausn og verja augad par til tilfinning kemur aftur.

Senstend sem dad er a slimhud sjuklings eda maka hans, svo sem i munni, nefi og halsi, eda sem
berst 1 kynfaeri kvenna eda i slimhud i endaparmi, getur frasogast og er liklegt til ad valda
timabundnum, stadbundnum dofa/deyfingu. Slik snertiskynsminnkun getur dulid edlilega
sarsaukaskynjun og pvi aukid haettuna 4 stadbundnum meidslum.

Senstend sem dad er a skemmda hljédhimnu getur valdio eitrunardhrifum a heyrnartaug i mideyra.

Slit kom fram pegar Senstend var notad med kven- og karlasmokkum ur pélyaretani.
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Heerri tioni ristruflana og snertiskynsminnkun i kynfaerum karla getur komid fram pegar Senst \
notad med karlasmokkum.

Vegna hettu 4 yfirfaerslu til maka skulu sjiklingar sem stefna ad getnadi annadhvort notkun 4
Senstend eda, ef pad er naudsynlegt til ad na innsetningu, pvo redurhifuna eins V g kostur er
5 minttum eftir 1dunina en fyrir kynmdkin (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi &

Hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er aukin haetta & smapéttni lidokains og
prilokains fari yfir eiturmork vegna vanhaefni peirra til ad brjota niQuinstaddeyfilyf a edlilegan hatt
(sja kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverk

Metraudabladi getur aukist hja sjuklingum sem b ar neta lyf sem pekkt eru fyrir ad 6rva
sjukdoémsastandid, t.d. sulfonamid, asetanilid, a itarefni, bensokain, klorokvin, dapson,
metoklopramid, naftalen, nitrdt og nitrit, nitgé 01in, nitroglyserin, nitroprissio, pamakin,
para-aminoésalisylsyru, fenobarbital, fenydi akvin og kinin (sja kafla 4.4).

Hafa skal i huga hattuna a frekari &@n eiturhrifum pegar storir skammtar af Senstend eru gefnir
sjuklingum sem pegar nota 6nnﬁ§ta eyfilyf eda skyld lyf, t.d. lyf vid hjartslattartruflunum tr flokki
I, s.s. mexiletin.

Sértekar rannsoknir 4 mj kkunum lidokains/prilokains og lyfja vid hjartslattartruflunum tr flokki
I (s.s. amiddaroni) hafa‘ekki verid gerdar en radlagt er ad gaeta varudar (sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga ur @einsun lidokains (t.d. cimetidin eda betablokkar) geta hugsanlega valdiod pvi ad
plasmapéttn eiturmorkum pegar lidokain er gefid i blaeo i endurteknum haum skémmtum 1
langan tik Ist).

In%itro rannsoknir & milliverkunum vid stadbundin sveppalyf (klotrimazol, ekonazol, imidazol,
nystatfh, mikonazol, ketokonazol), syklalyf (klindamysin, metronidazol) og veirusykingalyf
(acyklovir) syndu engin ahrif & 6rverueydandi virkni.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof

Senstend er ekki @tlad konum. Hins vegar geta kvenkyns makar karla sem medhondladir eru med
Senstend ordid fyrir einhverri Utsetningu.



Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir hja korlum og konum

Sjuklingar sem stefna ad getnadi skulu annadhvort fordast notkun Senstend eda, ef pad er naudsynlegt
til ad nd innsetningu, pvo redurhtifuna eins vandlega og kostur er fyrir kynmdk.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lidokains og prilokains 4 medgongu.
Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana 4 axlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis er rddlegt ad fordast
notkun Senstend 4 medgdngu nema virkar hindrunargetnadarvarnir séu notadar til ad fordast
hugsanleg vahrif 4 fostur.
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Brjostagjof &\
Lidokain og prilokain skiljast ut i brjostamjolk en ekki er buist vid ahrifum & bérn sem *
brjosti/ungborn vid notkun radlagora skammta af Senstend vegna yfirferslu virka efnisin\ra karlkyns
sjuklingi til kvenkyns maka hans. ‘)b

Frjésemi N l @'

Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um ahrif lidokains og prild
Rannsokn 4 rottum syndi fram 4 ad Senstend dr6 ur hreyfanleika sao,
likum 4 getnadi en @tti ekki ad nota sem getnadarvorn.

4 frjdsemi manna.
- Lyfio kann ad draga tr

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla éb

Senstend hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heetni til a@g notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir 0&

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem t@r voru vid notkun lyfsins hja karlkyns sjuklingum voru
stadbundin ahrif snertiskynsmi nd¥ 1 kynfeerum (4,5 %) og ristruflanir (4,4 %). Pessar
aukaverkanir urdu til pess ad'Q,2 Y»og 0,5 % sjuklinga heettu medferd, i somu rod.

Algengustu aukaverkani bm tilkynntar voru vid notkun lyfsins hja kvenkyns mokum voru
svidatilfinning 1 skopmm 0g’leggéngum (3,9 %) og snertiskynsminnkun i kynfeerum (1,0 %). Opaegindi
i skdpum og legg% eda svidatilfinning urdu til pess ad 0,3 % einstaklinganna haettu medferd.

Tafla vfir aukaverkanir
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Tidni erana er flokkud sem: Mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgefar
(=/1.000ytil < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000),
ekMt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Aukaverkanir hja karlkyns einstaklingum par sem lyfinu var i0ao a redurhufuna

Flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkanir

Geodren vandamal Sjaldgaefar Afbrigdileg fullneging

Taugakerfi Sjaldgaefar Hofudverkur

Ondunarfeeri, brjosthol og Sjaldgaefar Erting 1 halsi

midmeeti

Hud og undirhud Sjaldgaefar Huderting

Axlunarfeeri og brjost Algengar Snertiskynsminnkun i kynfeerum karla, ¢*

ristruflanir, svidatilfinning 1 kynfaerum

Sjaldgaefar Ro0i 4 kynfeerum, brestur & sadlati, n#ado
kynfeerum karla, verkur i getnadarlimistruflun
4 virkni getnadarlims, kladi i m

Almennar aukaverkanir og Sjaldgaefar Sotthiti \)
aukaverkanir 4 ikomustad @'

A
Aukaverkanir hja kvenkyns mﬁkg\(o
»

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukave ir
Sykingar af voldum sykla og Sjaldgaefar Svep@k ng i leggdngum
snikjudyra l§\
N
Taugakerfi Sjaldgeefar b udverkur
Ondunarfzri, brjosthol og Sj aldgaefar&irting i halsi
midmeeti
Meltingarfeeri Sj%@r‘} Obpagindi i endaparmi, naladofi i munni
Nyru og pvagferi o %a&far Seerindi vid pvaglat
Axlunarfeeri og brjost %}Algengar Svidatilfinning 1 skopum og leggdngum,
snertiskynsminnkun
@ Sjaldgeefar Obpagindi i skopum og leggongum, sarsauki i
( leggongum, kladi 1 skopum og leggéngum

g
Tilkynning ﬁkvgna sem grunur er um ag tengist lyfinu
Eftir ad 1§ 1086t fengio markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist bl& nnig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
ly ins.‘%lbrigéisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tm&r nu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
4.9 Ofskommtun

Pbar sem Senstend er til sta0bundinnar notkunar 4 redurhufuna er hetta 4 ofskdmmtun litil.

Prilokain i haum skdmmtum getur valdido haekkun a methemdglobingildum, sér i lagi i tengslum vid
methemdglobindrvandi efni (t.d. sulfonamid). Kliniskt marktaekt metraudablaedi skal medhondla med
haegri inndzlingu af metyltioniniumkloridi 1 blazd.


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

Ef 6nnur einkenni altaekra eiturahrifa koma fram eru einkennin talin vera svipud peim sem sjast eftir
gjof staddeyfilyfja med 68rum leidum. Eitranir af voldum staddeyfilyfja einkennast af 6rvun
taugakerfisins og i alvarlegum tilvikum, skertri starfsemi midtaugakerfis og hjarta.

Alvarleg einkenni fra taugakerfi (krampar, skert starfsemi midtaugakerfis) verdur ad medhondla med
O6ndunaradstod og gjof krampaleysandi lyfja til samreemis vid einkennin.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Svaefinga- og deyfingalyf, amid, ATC flokkur: NO1BB20

\
Q
Verkunarhattur \@*

Senstend gefur stadbundna deyfingu a redurhufu. Virku efnin lidékain og prilokafiPhi flutning
taugabooa i redurhufunni og draga pannig Ur nemi hennar. betta veldur seinkuns4 ati an pess ad

hafa neikvaed ahrif 4 sadlatstilfinningu. N l
Lythrif @K

Kliniskar rannsoknir hafa synt fram a4 ad Senstend seinkar sadlati @ngum (IELT), eykur stjorn a
sdolati og dregur Ur vanlidan hja sjuklingum med bratt séélé@\og melt hefur verid med studli fyrir
bratt sadlat (IPE). Lyfid er skjotvirkt og full virkni naest in inttna fra notkun. Synt hefur verid

fram 4 a0 ahrif lyfsins eru vidvarandi vid endurtekna no ir timabil.

Verkun og 6ryggi K

Synt hefur verid fram 4 verkun Senstend 1 tvgi j0lsetra, fjolpjodlegum, slembudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu ogd framlengdum ranns6knum. Karlmenn sem
uppfylltu vidmid International Society al Medicine (ISSM) fyrir bratt sadlat (PE) og h6fou

IELT vio grunnlinu < 1 minutu i a.\ af fyrstu 3 kynmokum a medan & skimun st6d, voru heefir til

patttoku. .
\

Ahrif Senstend til meéhér%ké bradu sadlati voru metin med melingum a IELT og samsettum
adalendapunktum séélétm unar, kynferdislegri fullnegingu og vanlidan med studli fyrir bratt
sdolat (IPE). Medan & 3 mahada tviblinda medferdarfasanum stod jokst margfeldismedaltal [ELT ar
0,5813,17 minﬁu@' nstend hopnum og ur 0,56 1 0,94 minatur i lyfleysuhopnum.

i Senstend h m nadu 85,2 % einstaklinga medaltals IELT > 1 minatu med 3 manada medferd en
46,4 % e nga i lyfleysuh6pnum h6fou medaltals IELT > 1 minttu. Af einstaklingum sem
medhé ir voru med Senstend nadu 66,2 % medaltals IELT > 2 minutur og 18,8 % af

eiw m sem fengu lyfleysu.

Kliniskt marktek aukning 4 IELT var samberileg vid marktaekan mun a IPE-stigunum (p < 0,0001).
Leidrétt medaltalsbreyting stiga (Senstend & moti lyfleysu) 1 manudi 3 voru 8,2 4 moti 2,2 fyrir
sadlatastjornun, 7,2 4 moti 1,9 fyrir kynferdislega anegju og 3,7 4 méti 1,1 fyrir vanlidan.

Hjé einstaklingum sem fengu medferd med Senstend, voru IELT- og IPE-stigin hakkud vid fyrsta
melda timapunkt. Bedi IELT- og IPE-stigin héldu &fram ad haekka litillega pad sem eftir var af
tviblinda fasanum. Jakveedu breytingarnar 4 IELT- og IPE-stigunum héldust medan & opna
medferdarfasanum stod.

Vi0 hvert manadarlegt mat, 4 pessum premur manudum, fylltu allir einstaklingarnir ut spurningalista
vardandi bratt sadlat (Premature Ejaculation Profile, PEP) sem tengdist stjorn a sadlati, personulegri
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vanlidan tengd sadlati, anegju vid kynmok og erfidleikum i mannlegum samskiptum tengdum saolati.
PEP-stigin fylgdu svipudu framfaramynstri og IELT- og IPE-stigin. Oll prju manadarlegu motin sem
einstaklingarnir luku syndu fram 4 markteekan mun 4 milli Senstend og lyfleysu (p < 0,0001). Makar
svorudu PEP-spurningalistanum { mdnudi prji. Einnig var markteekur munur fram yfir lyfleysu &
Ollum svidum i svorum fra mokum (p < 0,0001).

Borm

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum &
Senstend hjé 6llum undirhépum barna vid bradu sadlati (primary) (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

N

Plasmapéttni lidokains og prildkains hja karlkyns og kvenkyns einstaklingum var undj x'n morkum
sem tengd eru vid eiturhrif (5.000 ng/ml). Hja karlkyns sjalfbodalidum var hama apéttni

lidokains undir 4 % af gildum eiturhrifa og prilokains undir 0,4 % af gildum eit eftir
endurtekna skammta. Hja kvenkyns sjalfbodalidum sem fengu endurtekna beint 1 leghals og
leggong 1 allt ad fimmfoldum radlogdum skammti fyrir karlkyns maka varjia s plasmapéttni
lidokains undir 8 % af gildum eiturhrifa og prilokains undir 1 % af gil urhrifa.

Altaek ttsetning fyrir lidokaini og prilokaini og umbrotsefnum bei@ﬁ—xylidini og o-toluidini,
somu rod), er litil eftir udun & redurhufu hja karlkyns sjﬁklingbog leghals/leggong hja kvenkyns

sjuklingum, 1 steerri skdmmtum en meelt er med. @
Dreifing @

Lidokain
Dreifingarraimmalid vid jatnvaegi er 1,1 til 2
plasma er 66 %, p.m.t. binding alfa 1-sy:
proskuldinn og fylgjuna og dreifist 1 brj

Prilokain o \

Dreifingarraimmal prilékains §fnvaegi er 0,7 til 4,4 1/kg eftir gjof 1 blaaed. Proteinbinding
prilokains i plasma er 55 t. binding alfa 1-syruglykoproteins. Prilokain fer yfir bl6o-heila
proskuldinn og einnig fy; . Prilokain dreifist einnig 1 brjostamjolk.

eftir gjof 1 blaed. Préteinbinding lidokains i
oteins. Lidokain getur farid yfir blod-heila

Umbrot é

Lidokain er iklu leyti umbrotid i lifur af cytokrém P450 (CYP 3A4) og sennilega ad litlu leyti i
htdinni. mferd um lifur er hr60 og mikil og adgengi er um 35 % eftir inntdku.

Pr% brotnar hratt baedi i lifur af cytokrom P450 og 1 nyrum af amidésum.

annarra umbrotsefna. Plasmapéttni pessara umbrotsefna sem fram komu eftir gjof Senstend 1
kliniskum rannsoknum var 1ag, badi hja karl- og kvenkyns einstaklingum, jafnvel eftir ad skammtar
sem voru mdrgum sinnum staerri en kliniski skammturinn voru gefnir. Ekkert 2,6-xylidin eda
o-toluidin greindist & einhverjum timapunkti 1 leggangavokva eftir stadbundna notkun lyfsins hja
kvenkyns sjalfbodalidum.



Brotthvarf

Lidokain

Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs lidokains ur plasma eftir gjof i blazeo er u.p.b.

65 - 150 minutur og heildarathreinsun er 10 - 20 ml/min/kg. Lidokain skilst ut med pvagi, adallega
sem umbrotsefni, en adeins litill hluti skilst ut dbreyttur.

Prilokain
Helmingunartimi brotthvarfs prildkains eftir gjof i blazd er u.p.b. 10 - 150 minttur. Heildarathreinsun
er 18 - 64 ml/min/kg. Prilokain skilst it med pvagi, adallega sem umbrotsefni pess, en adeins litill
hluti skilst ut 6breyttur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir 4 &xlun

Lidokain

Engin vanskapandi ahrif komu fram i rannséknum a proska fosturvisis/fosturs
sem fengu skammta medan & myndun liffera st6d. Eiturhrif 4 fosturvisa k
skammta sem h6fou eiturhrif & modur. Lifunartimi rottuunga eftir faeéingt& engu skammta &
medgdngu og vid brjostagjof sem hofou eiturhrif & modur reyndist Vera% r.

Prilokain
{ rannsokn 4 pungudum rottum sem fengu blondu af lidokaint
stod komu ekki fram nein ahrif & proska fosturvisis/fosturs
vardandi altaeka utsetningu til samanburdar vid kliniska j

rilokaini medan 4 myndun liffeera
egar eru engar upplysingar til stadar
ngu.

Eiturverkanir 4 erfOaefni og krabbameinsvaldandi ahri

Liddkain 0

Lidokain hafoi ekki erfoaeiturhrif og kral svaldandi ahrif lidokains hafa ekki verid rannsokud.
Lidokain-umbrotsefnid 2,6-xylidin he u leg erfdaeiturhrif in vitro. [ rannsokn 4
krabbameinsvaldandi dhrifum 2,6-%y a rottur in utero, eftir faedingu og alla &vi peirra, komu
fram axli 1 netholi, &xli undir H§ &ﬂifrara@xli. Kliniskt mikilveegi nidurstadna vardandi &xli i
tengslum vid skammtima/ (')saw. notkun lidokains hja ménnum er 6pekkt. Utsetning hja ménnum
fyrir Senstend er 20-30 si inni en lagmarksskammturinn sem olli ekki &xlum og 200 sinnum
minni en lagmarksska n sem olli &xlum.

Prilokain K

Prilokain hafpi e foaeiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif prilokains hafa ekki verid ranns6kud.
Prilokain-y sefnid o-toluidin hefur hugsanleg erfdaeiturhrif in vitro. { rannsékn 4

i andi dhrifum o-t6lidins hja rottum, masum og homstrum saust &xli i nokkrum
\K¥niskt mikilvaegi nidurstadna vardandi axli i tengslum vid skammtima/6samfellda notkun
prl@s ja monnum er opekkt. Utsetning hja ménnum er 1.000 sinnum lzgri en rannsakadur
lagmarksskammtur. Athugid ad pessi skammtur olli eexlum.

Ahrif & frj6semi

f in vitro rannsokn 4 rottum med Senstend dr6 tr hreyfanleika sadfruma pegar 22,5 mg lidokain og
7,5 mg prildkain (p.e. magn i 1 skammti fyrir menn) var i beinni snertingu vid rottusaedi. Samt sem
adur endurskapadi pessi rannsokn ekki adsteedur vid kliniskra notkun, par sem styrkur Senstend i
beinni snertingu vid s&0id vaeri morgum sinnum laegri. Ekki er hegt ad utiloka hugsanlega minnkun 4
hreyfanleika sadfruma eftir kliniska notkun lyfsins, pvi er ekki haegt ad stadhefa hvort Senstend
myndi koma 1 veg fyrir pungun.



6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Norfliran

6.2 Osamrymanleiki

Slit kom fram pegar Senstend var notad med kven- og karlasmokkum ur poélytretani (sja kafla 4.4).
Radleggja skal sjuklingum ad nota adrar getnadarvarnir.

6.3 Geymslupol 0&\
18 manudir. *
Eftir fyrstu notkun: 12 vikur \@

6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu ‘)b%

Geymid vid legri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa. ‘ l @'

6.5  Gerd ilats og innihald @
Udailat ur 4li med meliloka. @
Hver pakkning inniheldur eitt 1dailadt med 6,5 ml eda 5 ml af’@n.

6.6  Sérstakar variudarradstafanir vio forgun og 6 edhondlun

Malmilatid er undir prystingi. Ekki ma gata pad, b@ta 0a brenna, jafnvel pott pad virdist tomt.

Vokvaleifar sem ekki eru nytanlegar verda @tinu eftir ad allir skammtar hafa verio gefnir.
mr

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda ﬁ@
. \

7. MARKADSLEYFIS

emi vid gildandi reglur.

Plethora Pharma Solutio@
32 Merrion Street UQer

Dublin 2
frland @
0\: ,
8. @(ADSLEYFISNI'JMER

EU/TA9/1387/001
EU/1/19/1387/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10



{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI I1 1b

FRAMLEIDENDUR SEM ERU A IR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDQ&KMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSE SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDU BA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKU OTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Bretland

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

&
20148 Milano $

ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lo&oma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSQ&J NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. &

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MA FIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) @

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantekti & oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsin, lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari up sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TA!\MXKKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um dhaet rnun

Markaésleyﬁshaf@sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og
fram kemur i,aetldam adhattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aaetlun
um éhaettust?@m sem akvednar veroa.

Leggj ram uppfaerda aetlun um adhattustjornun:
V Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

13









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml hududi, lausn
lidokain/prilokain

2. VIRK(T) EFNI ‘\% v
Q)

Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidékaini og 50 mg af prildkaini. \
Hver 081 gefur 50 mikrdlitra sem innihalda 7,5 mg af lidokaini og 2,5 mg af prilokéad 6
Hvert udailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta

Hvert 010ailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta ®~
RN

3.  HJALPAREFNI ~

A
Inniheldur einnig: norfliran bQ

4. LYFJAFORM OG INNIHALD &
N\
H(0601, lausn 0&
6,5 ml
5 ml Qq
@

5. ADFERD VID LYFJAGIOF ©G IKOMULEID(IR)
A

Lesio fylgisedilinn fyrir n%

Adeins til utvortis notkuf
Til notkunar 4 hud.

<

SE VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
H NA TIL NE SJA

G@r sem born hvorki n4 til né sja.

6.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Fleygid 12 vikum eftir opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 25 °C. Ma ekKki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Plethora Pharma Solutions Ltd. &\
32 Merrion Street Upper *
Dublin 2

frland 6\®

12. MARKADSLEYFISNUMER o (b'v

EU/1/19/1387/001

EU/1/19/1387/002 &

, 27N
13. LOTUNUMER A\
<

o A\K((\

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN \4

AN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

D

| 16.  UPPLYSINGAR MBED BLINDRALETRI

J

Senstend
)

[17. EQ%\@!MT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A @umi er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI UPAILATS

1. HEITI LYFS

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml hududi, lausn

lidokain/prilokain

\ 4
2. VIRK(T) EFNI ‘\% v
Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prildkaini. 6\®

Hver 001 gefur 50 mikrolitra sem innihalda 7,5 mg af lidokaini og 2,5 mg af prild
Hvert 010ailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta

Hvert 010ailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta ®~
RN

3.  HJALPAREFNI ~

A
Inniheldur einnig: norfliran bQ

4. LYFJAFORM OG INNIHALD ((\
N\
Huodaoi, lausn 0&
6,5 ml
@

5. ADFERD VID LYFJAGIOF ©G IKOMULEID(IR)
A

Lesio fylgisedilinn fyrir n%

Adeins til utvortis notkuf
Til notkunar 4 hud.

<

SE VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
H NA TIL NE SJA

G@r sem born hvorki na til né sja.

6.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Fleygid 12 vikum eftir opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 25 °C. Ma ekKki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Plethora Pharma Solutions Ltd. &\
32 Merrion Street Upper *
Dublin 2

frland 6\®

12. MARKADSLEYFISNUMER o (b'v

EU/1/19/1387/001

EU/1/19/1387/002 @@'

, 27N
13. LOTUNUMER A\
<

o A\K((\

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN \4

AN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

D

| 16.  UPPLYSINGAR MBED BLINDRALETRI

J

\Y

[17. EINKV}EI@A:U})KENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

&

[18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

\)
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B. FYLGISEDIL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml htiduoi, lausn
lidokain/prilokain

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdéomseinkenni s¢ ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: \@*

Upplysingar um Senstend og vid hverju pad er notad ‘)b
Adur en byrjad er ad nota Senstend

Hvernig nota 4 Senstend N l @'

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Senstend @

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Senstend og vid hverju pao er n

SAIAIF S

Senstend er samsett Ur tveimur lyfjum: lidokaini og p&ni. bau tilheyra lyfjaflokki sem kallast
staddeyfilyf.

Senstend er @tlad til medferdar 4 &vilongu, Qééléti hja fullordnum karlménnum. bad virkar med
pvi ad draga ur nemi redurhufunnar og | nig timann adur en sadlat verour.

2. Adur en byrjad er ad nm‘\S\ebstend

Ekki ma nota Senstend \%

- ef pt1 eda kynlifsfé inn erud med ofnaemi fyrir lidokaini eda prilokaini eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins(talin upp i kafla 6).

- ef pt1 eda k ¢lagi pinn erud med sogu um ofnaemi eda nemi fyrir 60rum staddeyfilyfjum
med syipadaluppbyggingu (pekkt sem staddeyfilyf ar flokki amida).

\J

Varnaé&@ varudarreglur

Leitid £ada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Senstend er notad.

- e eda kynlifsfélagi pinn hefur greinst med erfoafraedilega sjukdoma eda adra sjukdoma sem

afa ahrif & raudu blodkornin (glukosa-6-fosfatskortur, blodleysi eda metraudabladi);
- ef pt ert med sdégu um naemi fyrir lyfjum, sérstaklega ef pu ert ekki viss hvada lyf veldur nemi;
- ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

begar pt notar petta lyf, einkum pegar pu undirbyrd ilatid, snudu pa ilatinu fra andlitinu til ad fordast
snertingu fyrir slysni vid eyru, augu, nef og munn.

Ef eitthvad af lyfinu fer fyrir slysni i augu pin eda maka pins skaltu skola pau strax med kdldu vatni
eda saltvatnslausn og hylja pau varlega par til 61l ahrif, s.s. dofi, minnka. Gzetid ad pvi ad edlileg
varnarviobrogd, svo sem ad blikka augunum eda ad finna fyrir adskotahlut 1 auganu, eru oft ekki til
stadar fyrr en dofinn hefur minnkad.
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Senstend getur einnig komist i snertingu vid adrar slimhuadir, s.s. i munni, nefi og halsi pinum eda
maka pins og valdid 1éttum dofa i stuttan tima. Par sem petta dregur ur getu til a0 finna sarsauka a
pessum svadum skal geeta pess ad skada pau ekki par til dofinn hefur minnkad.

Vid kynmdk getur 1itid magn af lyfinu borist t.d. 1 leggdng eda endaparm. Pvi geta badir adilar fundid
fyrir litilshattar dofa 1 stuttan tima og skulu geeta pess ad skada sig ekki, sérstaklega medan &
kynmékum stendur.

Senstend ma ekki komast i snertingu vid skemmda hljédhimnu.

Boérn og unglingar
Ekki skal gefa lyfid bornum og unglingum yngri en 18 ara. *

Notkun annarra lyfja samhlida Senstend s&

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid not
kynnu ad verda notud. betta er sérstaklega mikilveegt ef pu tekur eftirfarandi lyf sem %xa t
milliverkanir vid Senstend:

e Onnur staddeyfilyf \ l @

e hjartalyf (lyf vid hjartslattartruflunum)
e lyfvid hdum blodprystingi og til ad na stjorn 4 hjartsleetti (svo r betablokkar)

e lyftil ad minnka magasyru (cimetidin)

Heetta 4 sjukdomi sem minnkar magn strefnis 1 bl6di (metra 201) getur aukist ef ptl notar nu
pegar lyf sem pekkt eru fyrir ad valda sliku astandi, s.s. pa alin eru upp hér ad nedan:

e Benzokain — staddeyfilyf sem notad er til a0 medhs sarsauka og klaoa

o Klorokvin, pamakvin, primakvin, kinin - notu@@éferéar vi0 malariu

e Metoklopramio - notad til medferdar 4 velgjtilfinningu (6gledi) og uppkdstum, par & medal hja
sjuklingum med migreni &

e Glyseryl trinitrat (GTN, nitrégl}'lsw rbid mondnitrat, erythrityl tetranitrat, pentaerytritol
tetranitrat og 6nnur nitrét og nitrifyd™=notud til ad medhondla hjartadng (brjostverk af
voldum hjartans)

e Natrium nitroprussid, isogorbi§ @#fitrat - notud vid haum blodprystingi og hjartabilun

o Nitrofurantoin — syklalyf SQQ er notad til medferdar vid pvagfaera- og nyrnasykingum
e Sulféonamid (einnigkd Ifalyf) t.d. sulfametoxazol - syklalyf sem notad er til ad medhdndla
pvagferasyking fasalazin - notad til medferdar vid Crohns-sjukdomi, séararistilbolgu

og iktsyki

e Dapson - notaBytil a0 medhondla hidvandamal, s.s. holdsveiki og htidbolgu og einnig til ad
koma 1 v 1r malariu og lungnabdlgu hja sjuklingum i mikilli aheettu

e Fend ital, fenytoin - notud til medferdar vid flogaveiki

o pat& salisylsyra (PAS) - notud vid berklum

Hatta 4 mgtraudablaedi getur einnig aukist vid notkun tiltekinna litarefna (anilinlitarefna) eda
skordyfaeitursins naftalins, svo lattu leekninn vita ef pii vinnur med litarefni eda skordyraeitur.

Ekki er haegt ad abyrgjast vernd gegn sjukdomum eda pungun pegar notadar eru
hindrunargetnadarvarnir (t.d. karla- eda kvensmokkar) sem gerdir eru ur polyuretani ef pt notar einnig
Senstend. Athugadu tr hvada efni getnadarvorn pin eda maka pins er. Leitadu upplysinga hja
lyfjafreedingi ef pt ert ekki viss.

Ef pu notar Senstend med smokk eru meiri likur & pvi ad pu verdir 6feer um ad na eda vidhalda
stinningu. Einnig eru meiri likur & pvi ad pt hafir minni tilfinningu i og vid getnadarliminn.
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Medganga, brjostagjof og frjésemi

Senstend er ekki sampykkt til notkunar fyrir konur.
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Medganga
Ekki er melt med notkun Senstend & medan maki pinn er pungadur nema pt notir karlasmokk, eins og

fram kemur hér ad ofan, til ad koma i veg fyrir ad 6faedda barnid verdi fyrir vahrifum.

Brjostag)of
Lyfid ma nota medan maki pinn er med barn a brjosti.
\ 4

Frj6semi &\
Senstend kann ad draga ur mdguleika & pungun en pad er ekki areidanleg getnadarvorn. bvi sk*l
sjuklingar stefna ad getnadi annadhvort fordast notkun 4 Senstend eda, ef lyfid er naud tibad
na innsetningu, pvo redurhtfuna eins vandlega og kostur er fimm minutum eftir ﬁéun%e
Senstend, en fyrir kynmdkin.

3.  Hbvernig nota 4 Senstend &

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost @g nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur af Senstend eru 3 tidar (3 udar = 1 sk ) & redurhufuna fyrir kynmok. Haegt
er ad nota 3 skammta ad hamarki 4 24 klukkustunda ti ed a.m.k. 4 klukkustunda bili milli
skammta.

Notkunarleidbeiningar

Adur en dailatid er notad i fyrsta skipti ska Qa pad 1étt og undirbua sidan deelubltinadinn med
pvi ad uda prisvar sinnum ut i loftid. Mid Qinu i att fra andlitum til ad fordast snertingu vid augu,
nef, munn og eyru.

Fyrir hverja sidari skommtun skah@ udailatid 1étt og svo undirbua deeluna aftur med pvi ad G0a
1 sinni t 1 loftio. ¢
Dragou forhudina fra reéurh@Halm udailatinu uppréttu (ventillinn visar upp) og idadu

1 skammti (3 Gdum) af Se 4 alla redurhufuna med pvi ad hylja pridjung med hverjum tda.
Biddu i 5 minutur og pu sidan burt umframmagn uda fyrir kynmok.

Ef notadur er st@mmmtur af Senstend en malt er fyrir um
bar sem lyfig er botid 4 yfirbord redurhufunnar er haetta & ofskdmmtun litil. Ef pu berd of mikid a
skaltu purgk af.

Einkew%%s ad nota of mikid Senstend eru talin upp hér & eftir. Hafou samband vid leekninn eda
lyfjafreding ef pt finnur fyrir einhverju af pessu. Mjog oliklegt er ad pad gerist ef pad er notad eins
ogMnt er:

Svimatilfinning eda sundl

Naladofi 1 hudinni kringum munninn og dofi i tungu

Oedlilegt bragdskyn

bokusyn

Sud fyrir eyrum

Einnig er heetta 4 sjikdomi sem minnkar magn strefnis 1 bl6di (metraudablaedi). betta er
liklegra pegar akvedin lyf hafa verid notud 4 sama tima. Ef petta gerist, verdur hudin bla- eda
graleit vegna skorts & surefni.

[ alvarlegum tilfellum ofskommtunar geta einkennin verid krampar, lagur blodprystingur, hag
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6ndun, 6ndunarstodvun og breyting a hjartsleetti. Pessi ahrif geta verid lifsheettuleg.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir af Senstend hja karlkyns sjiklingum:

Q
e vangeta til ad proa eda viohalda stinningu *
e minni tilfinning i og vid getnadarliminn \@

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e svidatilfinning i og vi0 getnadarliminn

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) é’b
e hofudverkur &
e stadbundin erting i halsi (vid innéndun) @
e erting { htd
e 100i 4 og vid getnadarliminn
e vangeta til ad fa sadlat vid kynmok b
o afbrigdileg fullnaeging @

e naladofi i og vi0 getnadarliminn

e verkur eda 6paegindi i og vid getnadarliminn
e kl40i i og vid getnadarliminn

e har hiti

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi @(anir af Senstend hja kvenkyns mékum:

Algengar: (geta komid fyrir hjaallt Qf hverjum 10 einstaklingum)

e sgvidatilfinning i Q@géngin
e minnkud tilﬁnni@ vid leggdngin

Sjaldgeefar (geta \@Q fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o h(";ﬁmkur
o %} in erting 1 halsi (vi0 innéndun)
e J ngapruska (Candidasyking)
v gindi 1 endaparmsopi og endaparmi

oV tap 4 tilfinningu { munni

e erfidleikar og verkur vid pvaglat

e verkur i leggdngum

e Opeegindi eda kl4di 1 skopum og leggdbngum

Tilkynning aukaverkana

Ef pu eda kynlifsfélagi pinn finnid fyrir einhverjum aukaverkunum, 14tid leekninn eda lyfjafreeding
vita. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix
V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Sryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Senstend
Geymid lyfid par sem born hvorki n4 til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida tdailatsins og dskjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa. Pa verdur ad henda ilatinu 12 vikum eftir fyrstu
notkun.
Malmilatid er undir prystingi. Ekki ma gata pad, brjota eda brenna, jafnvel pott pad virdist tomt.

\ 4
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada \
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad ve
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar éb
Senstend inniheldur %

- Virku innihaldsefnin eru lidokain og prilokain. @
- Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af pri

- Hver 00i gefur 50 mikrolitra sem innihalda 7,5 mg af lidékaim’&S mg af prildkaini.
- Hvert tidailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta.‘)b

- Hvert tidailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammtag

- Onnur innihaldsefni eru norfluran
Lysing 4 1tliti Senstend og pakkmngastzerélr @

Senstend er litlaus til ljosgulur ht0ndi, lausn 1 1 ati ur ali med meeliloka.
Hver pakkning inniheldur 1 udailat med @h 5 ml af lausn.
Markadsleyfishafi

Plethora Pharma Solutions Ltd.*

32 Merrion Street Upper \

Dublin 2

frland @E

Framleidandi K

Pharmaserve No@\’est) Ltd

9 Arkwri ‘@d

Astmoor N 1al Estate

Runc 7 INU

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

20148 Milano
Italia

Hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

25



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

Bbbarapus
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

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

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

EALGOa
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.*

Hrvatska gﬂ
td.

Plethora Pharma Solutio
Tel: +44 (0)20 30@‘00

Ireland .
Plethora Solutions Ltd.
Tel: +44€0)20 3077 5400

Islan
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Simi: +44 (0)20 3077 5400

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

Tél: +44 (0)20 3077 5400 \&

O
O
)
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Lietuva

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Luxembourg/Luxemburg

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tél/Tel: +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

Tel: +44 (0)20 3077 540g

Norge

TIf: +44 (0)2 5400

94 (0)20 3077 5400

olska

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.

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

Plethora Pharma Solutions Ltd.

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

Plethora Phar@@fons Ltd.

harma Solutions Ltd.



Kvnpog Sverige

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar (\\
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europm%og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is). \@
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