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Senstend apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoj )
Kas yra Senstend ir kam jis vartojamas? QZ

Senstend - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliujy medziagy lidokaino ir '@mo. Juo gydomi vyrai,
patiriantys pirmine (trunkandig visg gyvenima) prieslaikine ejakuliacija’ ejakuliacija reguliariai
ivyksta pries jsiskverbimg arba jsiskverbus, bet per anksti). . 6

Sis vaistas yra toks pat kaip Fortacin, kuris jau registruotasﬁ@acin gaminanti bendrové leido
naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Senstend (,,infor% asmens sutikimas").

L 2
Kaip vartoti Senstend? @\

Senstend yra purskiamasis tirpalas, kurio galima | ti tik pateikus recepta. Vienoje iSpurkstoje dozéje
yra 7,5 mg lidokaino ir 2,5 mg prilokaino. Re nduojama dozé - trys papurskimai ant varpos
galvutés pries sueitj. Pakartotinai vaist ima purksti dazniau nei kas 4 valandas, o per 24
valandas negalima vartoti daugiau kai doziy.

Daugiau informacijos apie Senst@rtojimq ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka. \

*
Kaip veikia Senst

Vaisto veikliosios
nerviniy signal
todél kai v

@gos lidokainas ir prilokainas yra vietiniai anestetikai, kurie griZtamai slopina
vima ir laikinai nujautrina lieCiama vieta. Taip sumazéja jautrumas stimuliacijai,
urskiama ant varpos galvutés, ejakuliacija atitolinama.

Koki stend nauda nustatyta tyrimy metu?

Senstend veiksmingumas jrodytas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 256 ir 300 heteroseksualiy
suaugusiy vyry, kencianciy nuo prieslaikinés ejakuliacijos; abiejuose tyrimuose 12 savaiciy buvo
lyginamas Senstend ir placebo (veikliosios medziagos neturincio) purskalo veiksmingumas. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo laikas iki ejakuliacijos po jsiskverbimo, gebéjimas kontroliuoti ejakuliacijq
ir pacienty nurodytas seksualinio pasitenkinimo ir patirto streso lygis. Pirmame tyrime Senstend
gydyty pacienty nurodytas vidutinis laikas iki ejakuliacijos buvo 2,6 minutés, o vartojusiy placebg -
0,8 minutés; antrame tyrime Senstend gydyty pacienty nurodytas vidutinis laikas iki ejakuliacijos buvo
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3,8 minutés, o vartojusiy placeba - 1,1 minutés. Abiejuose tyrimuose vaistg vartoje pacientai nurode,
kad palyginti su placeba vartojusiais pacientais jy gebeéjimas kontroliuoti ejakuliacijg ir seksualinis
pasitenkinimas gerokai padidéjo, o streso lygis sumazéjo. Kai kurie pacientai buvo stebimi iki 9
meénesiy pratesus pradinius tyrimus. Vaisto veiksmingumas isliko panasus.

Kokia rizika susijusi su Senstend vartojimu?

Dazniausias Senstend Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hipestezija (jautrumo sumazéjimas) ir deginimo pojtis lyties organy srityje tiek vyrams, tiek jy
partneréms ir vyry erekcijos funkcijos sutrikimas (nesugebéjimas islaikyti erekcijos). ISsamy visy,
Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Senstend, sqrasg rasite pakuotés Iap%.

Senstend negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bet kuriai vaisto sudéhi @’
medZiagai ar kitiems vietiniams anestetikams, kuriy struktiira panasi | veikliyjy, mediia@@ idy tipo
vietiniy anestetiky). Senstend taip pat negalima skirti pacientams, kuriy partnerés jtif\jattrios Sioms
medziagoms. )b

Kodél Senstend buvo registruotas ES? KQQ

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad abi veikliosios medziagos yra Qi Zzinomas vietiniy,
anestetiky derinys, o naudojant vietinj purskikli, sumazéja | orgar@ patenkancios veikliosios
medziagos kiekis, vadinasi ir Salutinio vaisto poveikio visam‘omQ ui rizika. Taip pat pastebeétas
teigiamas psichologinis poveikis pacientams ir jy partneréms®No‘salutinis poveikis buvo vietinis ir
dazniausiai valdomas. Todél agentira nusprende, kad.Se@ nauda yra didesné uzZ jo keliamag

rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES. \

Kokios priemonés taikomos siekiant“e&tikrinti saugy ir veiksminga
Senstend vartojima? %

1 preparato charakteristiky santrauka ir @és lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Senstend
vartojimo rekomendacijos ir atsarg iemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Senste’n Jimo duomenys yra nuolatos stebimi. Senstend Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir i:1 i visy reikiamuy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informac@:'

Daugiau infor] jos apie Senstend rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.euro edicines/human/EPAR/senstend.
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