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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Senstend 150 mg/50 mg/ml odos purskalas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename tirpalo mililitre yra 150 mg lidokaino ir 50 mg prilokaino.

Vienu paspaudimu iSpurskiama 50 mikrolitry tirpalo dozé, kurioje yra 7,5 mg lidokaino ir 2,5 mg
prilokaino.

IS vienos 6,5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 20 doziy.

IS vienos 5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 12 doziy.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Odos purskalas (tirpalas) &(b
Bespalvis arba Sviesiai geltonos spalvos tirpalas. Q@'
4. KLINIKINE INFORMACIJA ‘Q&

o
N

ijos gydymui.

4.1 Terapinés indikacijos
Senstend skirtas suaugusiy vyry pirmings prieslaikings ej
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas A

Dozavimas \(06

Rekomenduojama doze yra 3 paspaudin@iais iSpurskiamas reikiamas tirpalo kiekis varpos galvai
padengti. Vienoje vaistinio preparat e 1§ viso yra 22,5 mg lidokaino ir 7,5 mg prilokaino

(1 dozé — tai 3 paspaudimai). Q

Per para ne maziau kaip 4 Valar@m ervalu galima suvartoti ne daugiau kaip 3 vaistinio preparato

doza@. KQ

Ypatingos populiacijQ @

Senyvo amziau tai
Senyvo amzZiaus pacientams koreguoti vaisto dozes nereikia.

Duomeny apie Senstend veiksmingumg ir saugumg gydant 65 mety ir vyresnius pacientus yra nedaug.

Sutrikusi inksty funkcija
Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta, taciau dél Senstend
vartojimo metodo ir labai mazos jo sisteminés absorbcijos, koreguoti Sio vaisto dozés nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija

Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta, taciau dél Senstend
vartojimo metodo ir labai mazos jo sisteminés absorbcijos, koreguoti Sio vaistinio preparato dozés
nereikia. Esant sunkiam kepeny funkcijos sutrikimui, patariama vaistinj preparatg vartoti atsargiai (Zr.
4.4 skyriy).



Vaiky populiacija
Senstend néra skirtas vartoti vaiky populiacijoje pagal suaugusiy vyry pirminés prieslaikinés
ejakuliacijos gydymo indikacija.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

Senstend skirtas vartoti tik ant varpos galvos.
Pries vartojant §j vaistinj preparata pirmakart, purskalo talpykle reikia trumpai pakratyti ir paruosti
naudojimui papurskiant j org tris kartus.

Veliau kaskart prie§ vartojant vaistinj preparata, purskalo talpykle reikia trumpai pakratyti ir
pakartotinai paruosti naudojimui papurskiant j org vieng kartg.

Apyvarpe reikia atsmaukti nuo varpos galvos. Metaling talpykle laikant staciai (voztuvu | vir$y), visa
varpos galva reikia apipurksti viena Senstend doze, paspaudziant voztuva 3 kartus. Kiekvi
papurskimu turi biiti padengtas trecdalis varpos galvos. Po 5 minuciy, pries lytinius sag@s, reikia
nuvalyti purskalo pertekliy. &(b

4.3 Kontraindikacijos (b'

Padidéjes paciento ar jo partnerés jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 &uje nurodytai
pagalbinei medziagai.
>
Pacientai arba jy partnerés, kuriems praeityje pasireiske jautrg@mdq tipo lokaliesiems
anestetikams. Q
9

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés (b,

Su anemija susijusios ligos 6

Pacientai arba jy partnerés, kuriems diagno (leiukozés—&fosfato dehidrogenazés tritkumas arba
jgimta ar idiopatiné methemoglobinemija; au linke sirgti vaistiniy preparaty sukeliama
methemoglobinemija (zr. 4.5 skyriut)g\s

*

)

Nors sisteminis prilokaino priei mas Senstend absorbavus per odg yra mazas, pacientams,
kurigms diagnozuota anemij imta ar jgyta methemoglobinemija arba kuriems taikoma
gretutiné terapija, galinti 1 tokias ligas, §j vaistinj preparata reikia vartoti atsargiai.

Saveika @Q

Pacientus, kurie &rtoja III klasés vaistinius preparatus nuo aritmijos (pvz., amjodarong), reikia gydyti
atsargiai.

Padidéjes jautrumas

Pacientams, kurie alergiski paraaminobenzoinés rtigSties dariniams (prokainui, tetrakainui,
benzokainui ir kt.), kryZzminio jautrumo lidokainui ir (arba) prilokainui nenustatyta;taciau, pacientams
(arba jy partneréms), kuriems praeityje pasireiSké jautrumas vaistiniams preparatams, ypac jeigu
abejojama dél tokia reakcija sukélusio vaistinio preparato, Senstend reikia vartoti atsargiai.

Atsargumo priemonés

Senstend reikia vartoti atsargiai, kad nepatekty j akis, nes vaistas gali jas sudirginti. Be to, netekus
apsauginiy refleksy, gali pasireiksti ragenos sudirginimas ir tai gali sukelti ragenos abrazija. Ar
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Senstend absorbuojamas per junginés audinius, nenustatyta. Vaistinio preparato patekus j akis, bitina
nedelsiant praplauti jas vandeniu arba natrio chlorido tirpalu ir apsaugoti jas, kol pojti¢iai sugrjs.

Senstend uzpurSkus ant paciento ar jo partnerés gleiviniy, pvz., i burna, nosj ar gerkle, arba jo patekus
ant moters lyties organy ar iSangés sieneliy, vaistas gali biiti absorbuotas ir pacientui ar jo partnerei
gali pasireiksti laikinas lokalizuotas tirpulys arba nejautrumas. Tokia hipestezija gali uzmaskuoti
Iprasta skausmo pojitj, todél didina lokalizuoty suzeidimy pavojy.

Ant pazeisto ausies blignelio uzpurkstas Senstend gali sukelti ototoksinj poveikj vidurinei ausiai.

Kartu su Senstend naudojant moteriskus arba vyriSkus poliuretaninius prezervatyvus, gydymo
rezultatai buvo prastesni (zr. 4.4 skyriy).

Kartu su Senstend naudojant vyriSkus prezervatyvus, erekcijos disfunkcija ir vyry lyties organy
hipestezija gali pasireiksti dazniau.

Kadangi kyla rizika, kad vaistinis preparatas pateks j partnerés organizma, pacientai, kurie ia, kad
partneré pastoty, turi vengti vartoti Senstend arba, jeigu §is vaistinis preparatas bﬁtinag@/erbimui 1
makstj uztikrinti, praéjus 5 minutéms nuo vaistinio preparato uzpurskimo, bet pries 1@ s santykius,

turi kuo kruopsc¢iau nuplauti varpos galva (zr. 4.6 skyriy). (b~

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi @Q

Sunkia kepeny liga sergantiems pacientams, kuriy organizmas nepaj ég'ﬁ%rmaliai metabolizuoti
lokaliyjy anestetiky, kyla didesné toksisky lidokaino ir prilokaino, k@en acijy kraujo plazmoje
susidarymo rizika (Zr. 4.2 skyriy). . Q\

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitold@eika

Pacientams, kurie jau vartoja vaistiniy preparaty, suke&q methemoglobinemija, pvz.,
sulfonamidy, acetanilida, anilino dazy, benzokai hlorokving, dapsona, metoklopramida, naftalena,
nitraty ir nitrity, nitrofurantoing, nitrogliceri prusida, pamakvina, paraaminosalicilo rugstj,
fenobarbitalj, fenitoing, primakving ir chini@ i pasireiksti sunkesni Sios ligos simptomai (Zr. 4.4

skyriy). 0

Gydant pacientus, kurie jau vartojadit’lokaliyjy anestetiky arba struktiiriSkai susijusiy vaistiniy
preparaty, pvz., I klasés vaistini paraty nuo aritmijos, kaip antai meksiletina, reikia atsizvelgti i
dide\gnio sisteminio toksinio o rizikg, kylancig vartojant dideles Senstend dozes.

Specialiy lidokaino ig psi}éKaino derinio ir Il klasés vaistiniy preparaty nuo aritmijos (pvz.,
amjodarono) sqveik@ my neatlikta, ta¢iau patariama tokius vaisty derinius vartoti atsargiai (taip

pat zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie mazina lidokaino klirensg (pvz., cimetidinas arba beta adrenoblokatoriai),
gali paskatinti toksiSkos lidokaino koncentracijos plazmoje susidaryma, kai lidokainas ilgg laikg
(30 valandy) leidziamas i veng pakartotinémis didelémis dozéms.

Atlikus in vitro sgveikos tyrimus su vietinio poveikio prieSgrybeliniais (klotrimazolu, ekonazolu,
imidazolu, nistatinu, mikonazolu, ketokonazolu), antibakteriniais (klindamicinu, metronidazolu) ir
antivirusiniais (acikloviru) vaistiniais preparatais, poveikio antimikrobiniam aktyvumui nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Senstend skirtas vartoti ne moterims. Taciau jo gali patekti ] motery, kurios yra Senstend gydomy
vyry partnerés, organizma.



Vaisingo amziaus moterys bei vyry ir motery kontracepcija

Pacientai, kurie siekia, kad partneré pastoty, turi vengti vartoti Senstend arba, jeigu $is vaistinis
preparatas butinas jsiskverbimui j makstj uztikrinti, prie§ lytinius santykius turi kuo kruopsciau
nuplauti varpos galva.

Néstumas

Duomeny apie lidokaino ir prilokaino vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais
atlikti tyrimai neparod¢ toksinio poveikio reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Atsargumo délei néStumo
laikotarpiu Senstend geriau nevartoti, nebent biity naudojamos veiksmingos barjerinés vyry
kontracepcijos priemonés, kad vaistinis preparatas nepatekty j vaisiy.

Zindymas

Lidokainas ir prilokainas iS$siskiria ] motinos piena, taiau Senstend vartojant terapinémis dozémis,
nuo paciento varpos | jo partnerés organizma patekusios veikliosios medziagos neturéty tur%
poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams. \

Vaisingumas %

Duomeny apie lidokaino ir prilokaino vartojimo poveiki Zzmoniy Vaisingum@akanka. Atlikus
tyrima su ziurkémis nustatyta, kad Senstend mazina spermatozoidy judruma™Sis vaistinis preparatas
gali sumazinti galimybe pastoti, taciau jo negalima vartoti kaip kontra@ko.

>

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus Q\

Senstend gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neve@a veikia nereik§mingai.

Saugumo charakteristiky santrauka @6

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos@tytos §i vaistinj preparata vartojusiems pacientams,
buvo vietinio poveikio, t. y. lyties or 1‘& pestezija (4,5 %) ir erekcijos disfunkcija (4,4 %). Dél $iy
nepageidaujamy reakcijy gydymas\é&uktas atitinkamai 0,2 ir 0,5 % pacienty.

DaZniausios nepageidaujam ijos, nustatytos §] vaistinj preparata vartojusiy pacienty
partneréms, buvo degini &o tis iSoriniy lyties organy ir maksties srityje (3,9 %) ir lyties organy
hipestezija (1 %). D¢ oniy pojuciy arba deginimo pojii¢io moters iSoriniy lyties organy ir
maksties srityj% utrauke 0,3 % tiriamyjy.

NepageidaujamuNeakceijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas §iais terminais: labai daznos (> 1/10), daznos

(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir
labai retos (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grup¢je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio daznumo tvarka.



Tiriamiesiems, ant kuriy varpos galvos buvo uzpurkstas tirpalas, pasireiSkusios
nepageidaujamos reakcijos j vaista

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Psichikos sutrikimai Nedaznos Neijprastas orgazmas

Nervy sistemos sutrikimai Nedaznos Galvos skausmas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznos Gerklés sudirginimas

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Odos ir poodinio audinio Nedaznos Odos sudirginimas

sutrikimai

Lytinés sistemos ir kriities Daznos Vyro lyties organy hipestezija, erekcijos

sutrikimai disfunkcija, deginimo pojtis lyties organo
srityje

Nedaznos Lyties organy eritema, ejakuliacijos

nebuvimas, vyro lyties organy parestgZig
varpos skausmas, varpos funkcijo imas,
lyties organy niez¢jimas .

Bendrieji sutrikimai ir Nedaznos Pireksija N\

vartojimo vietos pazeidimai (b'

Fat
X
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Partneréms pasireiSkusios nepageidaujamos reakc@ vaistg

hJ

Organy sistemos klasé Daznis Nepageida?@ reakcijos

*
Infekcijos ir infestacijos Nedaznos Mak§tie.&\\1idozé
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznos Galvag§Bausmas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznos (@s‘ sudirginimas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni

j\lemalonﬁs pojuiiai iSanges ir tiesiosios Zarnos

x\('b srityje, burnos parestezija

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Dizurija

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai
W K@
)
\ "4

Q

Deginimo pojttis iSoriniy lyties organy ir
maksties srityje, hipestezija

edaznos

Nemalonis pojii¢iai iSoriniy lyties organy ir
maksties srityje, maksties skausmas, iSoriniy
lyties organy ir makSties niez¢jimas

Pranesimas apie i

;s nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priedePRIEDE
nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Kadangi Senstend vartojamas iSoriskai ant varpos galvos, perdozavimo rizika yra nedidelé.
Didelés prilokaino dozés gali sukelti methemoglobino kiekio padidéjima, ypac jeigu jis vartojamas

kartu su methemoglobinemija sukelianciais vaistais (pvz., sulfonamidais). Kliniskai reik§mingg
methemoglobinemijg reikia gydyti j veng i$ 1éto suleidziant metiltionino chlorido.


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

Jeigu pasireiksty kiti sisteminio toksinio poveikio simptomai, jy poZymiai turéty i§ esmés biiti panaSts
] tuos, kurie pasireiSkia vartojant lokaliuosius anestetikus kitais biidais. Lokaliyjy anestetiky
toksiSkumas pasireiskia nervy sistemos suzadinimo simptomais, o sunkiais atvejais — centrinés nervy
sistemos bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos slopinimu.

Sunkius neurologinius simptomus (konvulsijas, centrinés nervy sistemos slopinima) reikia gydyti
simptomiskai kvépavimo palaikymo priemonémis ir konvulsijas slopinanciais vaistiniais preparatais.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Anestetikai, amidai; ATC kodas — NO1BB20.

Veikimo mechanizmas

blokuoja nerviniy impulsy perdavima varpos galvoje, taip sumazindamos jos jautru | Sios

Senstend sukelia iSorinj varpos galvos nejautruma. Veikliosios medziagos lidokainwmas
priezasties ejakuliacijos latencijos laikas pailgéja ir tai neturi neigiamos jtakos ej 1aCijos pojuciui.

Farmakodinaminis poveikis @Q

Atlikus klinikinius tyrimus nustatyta, kad, vertinant pagal prieélaikinés%kuliacijos indeksa (PEI),
Senstend ilgina ejakuliacijos makstyje latencijos laika (EMLL, anglCintra-vaginal ejaculatory latency
time), gerina ejakuliacijos kontrolg ir maZina pacienty, kuriems énozuota prieslaiking ejakuliacija,
patiriama stresg dél Sio sutrikimo. Vaistinis preparatas greitai@ eda veikti — jo poveikis pasireiskia
per 5 minutes nuo papurSkimo. Tyrimais jrodyta, kad net*i@ niui pakartotinai vartojamas $is
vaistinis preparatas islicka veiksmingas. A(b'

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Senstend veiksmingumas jrodytas atlikus d@u iacentrius, tarptautinius, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotus, placebu kontroliuojamus tyrir% iem atvejais po dvigubai koduoto tyrimo etapo seké
atviro gydymo etapas. | tyrima buvo igtaukti vyrai, kurie atitiko Tarptautinés seksualinés medicinos
draugijos (angl. International So¢i Sexual Medicine, ISSM) nustatytus prieslaikinés
ejakuliacijos kriterijus: per atra Q¥e maziau kaip dviejy i§ pirmy 3 lytiniy akty metu jy pradinis
EM‘I:‘L buvo < 1 minuté). @%

Senstend veiksming dant prieslaiking ejakuliacijg buvo vertinamas matuojant EMLL ir
vertinant pirmines YV, masias baigtis — ejakuliacijos kontrole, seksualinj pasitenkinima ir patiriama
stresa del sutri@ agal PEL Per tris dvigubai koduoto gydymo etapo ménesius geometrinis
EMLL vidurkis Senstend grupéje padidéjo nuo 0,58 iki 3,17 minutés, o placebo grupéje — nuo 0,56 iki
0,94 minutés.

Per 3 gydymo ménesius > 1 minutés EMLL vidurkj pasieké 85,2 % Senstend grupés tiriamyjy ir
46,4 % placebo grupés tiriamyjy. > 2 minu¢iy EMLL vidurkj pasieké 66,2 % Senstend gydyty
tiriamyjy ir 18,8 % tiriamyjy, vartojusiy placeba.

Kliniskai reikSmingg EMLL pailgéjima patvirtino reikSmingi vertinimo pagal PEI baly skirtumai
(p <0,0001). Po 3 ménesiy pakoreguotas ejakuliacijos kontrolés vertinimo baly vidurkio pokytis
(Senstend ir placebo grupése) buvo 8,2 ir 2,2, seksualinio pasitenkinimo — 7,2 ir 1,9, o patiriamo
streso dél sutrikimo — 3,7 ir 1,1.

Senstend grup¢je EMLL vertinimo ir vertinimo pagal PEI balai padidéjo pirma kartg atliekant
vertinimg. Visg likusj dvigubai koduoto tyrimo etapo laikotarpj ir EMLL vertinimo, ir vertinimo pagal
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PEI balai toliau Siek tiek vis labiau didéjo. Atviro gydymo etape EMLL vertinimo ir vertinimo pagal
PEI balai toliau didéjo.

Per kiekviena i$ trijy kasménesinj vertinimg visi tiriamieji pildé prieslaikinés ejakuliacijos
charakteristiky (angl. Premature Ejaculation Profile, PEP) klausimyna, susijusj su suvokiama
ejakuliacijos kontrole, asmens patiriamu stresu dél prieslaikinés ejakuliacijos, pasitenkinimu lytiniais
santykiais ir bendravimo sunkumais dél ejakuliacijos. Vertinimo pagal PEP klausimyng baly poky¢iai
buvo panasis | EMLL vertinimo ir vertinimo pagal PEL Visuose trijuose tiriamyjy atliktuose
kasménesiniuose vertinimuose Senstend gydyty ir placeba vartojusiy tiriamyjy atsakymai reikSmingai
skyrési (p < 0,0001). Tiriamyjy partnerés PEP klausimyna uzpildé trecia ménesj. Visose srityse
Senstend gydyty ir placeba vartojusiy partneriy atsakymai taip pat reikSmingai skyreési (p < 0,0001).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Senstend tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis pirminés prieslaikinés ejakuliacijos indikacijai (vartojimo vaikams

informacija pateikiama 4.2 skyriuje). @6

5.2 Farmakokinetinés savybés &(b

Absorbcija (b'

Lidokaino ir prilokaino koncentracija tiriamy vyry ir motery kraujo plaz zauvo mazesné uz
koncentracija, siejamg su toksiniu poveikiu (5000 ng/ml). Po pakartoti aistinio preparato dozés
pavartojimo savanoriy vyry kraujo plazmoje susidariusi didziausia katmo koncentracija buvo
mazesné nei 4 % toksiSkos koncentracijos, o prilokaino - mazespéyiei 0,4 % toksiSkos koncentracijos.

rekomenduojama vaistinio preparato dozg, motery kraujo oje susidariusi didziausia lidokaino
koncentracija buvo maZesné nei 8 % toksiskos koncent% s, 0 prilokaino - mazesné nei 1 %
toksiskos koncentracijos.

Savanoréms moterims tiesiai j gimdos kaklelj ir makstj ipur§§ i penkiy karty nei vyrams

Ant pacienty varpos galvos ir j tiriamy mote
didesnes nei rekomenduojama vaistinio pre
metabolity (atitinkamai 2,6-ksilidino ir ¢-

os kaklelj ir (arba) maksties skliauta papurskus
dozes, sisteminé lidokaino ir prilokaino bei jy
dino) ekspozicija yra maza.

Pasiskirstymas .
pesskirsmas &

de(‘)‘&amas @Q

I veng suleisto lidokaj iskirstymo tiiris, susidarius pusiausvyrinei koncentracijai — 1,1-2,1 1/kg.
Nustatyta, kad 66 %Aidekaino jungiasi prie plazmos baltymy, jskaitant alfa-1 ragsties glikoproteing.
Lidokainas gali verbti pro kraujo—smegeny barjera bei placenta ir patenka j motinos pieng.
Prilokainas

I veng suleisto prilokaino pasiskirstymo tuiris, susidarius pusiausvyrinei koncentracijai — 0,7-4,4 1/kg.
Nustatyta, kad 55 % lidokaino jungiasi prie plazmos baltymy, jskaitant alfa-1 ragsties glikoproteing.
Prilokainas prasiskverbia pro kraujo—smegeny barjerg ir placenta. Prilokainas taip pat patenka j
motinos pieng.

Biotransformacija

Lidokainas daugiausia metabolizuojamas kepenyse citochromo P450 (CYP 3A4) ir tikriausiai i$ dalies
odoje. Pirmojo prasiskverbimo metabolizmas yra spartus ir ekstensyvus, o per burng vartojamy doziy
biologinis prieinamumas — mazdaug 35 %.



Prilokainas sparé¢iai metabolizuojamas ir kepenyse (citochromo P450), ir inkstuose (amidaziy).

Vykstant lidokaino ir prilokaino metabolizmui, be kity metabolity, susidaro lidokaino metabolitas
2,6-ksilidinas ir prilokaino metabolitas o-toluidinas. Klinikiniy tyrimy metu $iy metabolity
koncentracijos Senstend vartojusiy vyry ir motery kraujo plazmoje buvo nedidelés, nepaisant to, kad
jiems daug karty buvo uzpurksta kliniking dozg¢ virSijantis vaistinio preparato kiekis. Savanoriy
tiriamyjy, kurioms lokaliai buvo uzpurksta §io vaistinio preparato, maksties skys¢iuose né vienu
tyrimo momentu neaptikta nei 2,6-ksilidino, nei o-toluidino.

Eliminacija

Lidokainas

I veng suleisto lidokaino galutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra mazdaug 65—
150 minuciy, o sisteminis klirensas — 10-20 ml/min/kg. Lidokainas pasiSalina i§ organizmo su
Slapimu daugiausia metabolity forma ir tik nedidelé jo dalis pasiSalina nepakitusi.

Prilokainas \@6

I veng suleisto prilokaino galutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra maz 0-
150 minuciy. Sisteminis klirensas — 18—64 ml/min/kg. Prilokainas pasisalina i§ izmo su Slapimu
daugiausia metabolity forma ir tik nedidelé jo dalis pasiSalina nepakitusi. @

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q

Toksinis poveikis reprodukcijai . Q

Lidokainas .
2

Atliekant ziurkiy ir triusiy embriono ir (arba) Vaisiaus&/mosi tyrimus, kuriy metu lidokainas buvo
naudojamas organy genezés laikotarpiu, teratogeninio poveikio nenustatyta. Naudojant motininei
patelei toksiskas vaistinio preparato dozes, nus s toksinis poveikis triusiy embrionams. Nustatyta,
kad postnataliné ziurkiy, kurioms néstumo i acijos laikotarpiu skirtos motininei patelei toksiskos
vaistinio preparato dozés, palikuoniy i§ o trukmé buvo mazesné.

Prilokainas . %56

Atlikus tyrimg su vaikingom
pril(‘ﬂ(aino derinys, poveiki
ekspozicijos duome

@émis, kurioms organy genezés laikotarpiu skirtas lidokaino ir
riono ir (arba) vaisiaus vystymuisi nenustatyta. Taciau sisteminés

itlos buty galima palyginti su klinikinés ekspozicijos duomenimis, néra.

Genotoksisku @ncerogeniﬁkumas

Lidokainas

Genotoksinio lidokaino poveikio nenustatyta, o jo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Lidokaino
metabolitas 2,6-ksilidinas in vitro turi genotoksinj potencialg. Atliekant kancerogeniskumo tyrimag su
ziurkémis, kuriame vertintas 2,6-ksilidino poveikis in utero, po gimimo ir visg tolesnj gyvenima,
nosies ertméje, po oda ir kepenyse nustatyti navikai. Ar su navikais susij¢ tyrimy rezultatai yra
kliniskai aktualtis vertinant trumpalaikio ir (arba) protarpinio lidokaino vartojimo poveikj Zmonéms,
nezinoma. Senstend ekspozicija Zmogaus organizme yra 20—30 karty mazesné uz maziausig doze, kuri
nepaskatino naviky augimo, ir 200 karty mazesné uz maziausig doze, kuri paskatino naviky augima.

Prilokainas

Genotoksinio prilokaino poveikio nenustatyta, o jo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Prilokaino
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metabolitas o-toluidinas in vitro turi genotoksinj potencialg. Atliekant o-toluidino kancerogeniskumo
tyrimus su ziurkémis, pelémis ir Ziurkénais, keliuose organuose nustatyti navikai. Ar su navikais
susije tyrimy rezultatai yra kliniskai aktualiis vertinant trumpalaikio ir (arba) protarpinio prilokaino
vartojimo poveikj Zmonéms, nezinoma. Ekspozicija zmogaus organizme yra 1000 karty mazesné uz
maziausig tirta doze. Atkreipiamas démesys | tai, kad 8i doz¢ paskatino naviky augima.

Poveikis vaisingumui

Atlikus in vitro tyrimga su Ziurkémis, nustatyta, kad esant Senstend (22,5 mg lidokaino ir 7,5 mg
prilokaino, t. y. tokiam vaisty kiekiui, koks yra vienoje zmogui skirtoje dozeje) tiesioginiam salyciui
su ziurkiy sperma, §is vaistinis preparatas mazina spermatozoidy judruma. Taciau Sio tyrimo metu
klinikinio vartojimo salygos nebuvo atkurtos, nes realiai | spermg patekusio Senstend koncentracija
bty daug karty mazesné. Mazesnio spermatozoidy judrumo vartojant vaistinj preparatg klinikinémis
salygomis galimybés negalima atmesti, todél atsakyti i klausima, ar vartojant Senstend tikrai
nepavykty pastoti, nejmanoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA \@

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas %

Norfluranas @Q
6.2 Nesuderinamumas ‘é

Kartu su Senstend naudojant moteriSkus arba vyriSkus poliuret s prezervatyvus, gydymo
rezultatai buvo prastesni (Zr. 4.4 skyriy). Pacientai turi biiti i@oti naudoti alternatyvius

kontracepcijos metodus. .
>
6.3 Tinkamumo laikas A
18 ménesiy 6
Po pirmo iSpurskimo — 12 savaiciy. 6(0
6.4 Specialios laikymo salygos @
*
Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C te@\ra‘cﬁroje. Negalima uzsaldyti.
N
6.5 " Talpyklés pobﬁdié’l\j turinys

Purskalo talpykle iﬁgginio su dozavimo voztuvu.

Pakuotéje yra v rskalo talpyklé, kurioje yra 6,5 ml arba 5 ml tirpalo.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Tai yra sléginé metaliné talpyklé. Jos negalima pradurti, lauzyti ar deginti net tuomet, kai atrodo, kad
ji tuscia.

Suvartojus visas vaistinio preparato dozes, talpykl¢je liks skyscio likutis, kurio nejmanoma panaudoti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper

Dublin 2

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/19/1387/001

EU/1/19/1387/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 6
xQ*
10. TEKSTO PERZIUROS DATA @&®
{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} @Q

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaistytagenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. . \%
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I PRIEDAS QK
*

GAMINTOJAL ATSAKINGAI UZ SERIQQ&EIDIMA
X

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALY@ AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKAL&%’IAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIB SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPA ARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy iSleidima, pavadinimai ir adresai

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Jungtiné Karalysté

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

20148 Milano

Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,

pavadinimas ir adresas. 6
xQ*

>
>

Receptinis vaistinis preparatas @Q

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOT@?

ePeriodiskai atnaujinami saugumo protokolai @
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugu tokolo pateikimo reikalavimai iSdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje nu me Sajungos referenciniy daty sarase

(EURD sarase) ir bet kokiuose vélesniuose atnau J@nuose kurie skelbiami Europos vaisty

tinklalapyje. (b
\.

D. SALYGOS AR APRIBO “& UGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJI ZTIKRINTI
°* Rizikos valdymo pla{@’
Registruotojas atliek ujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai

aprasyti registraciéo s 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikds valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES\é@LIS
* \%\
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@
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Senstend 150 mg/50 mg/ml odos purskalas (tirpalas)
lidokainas ir prilokainas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename tirpalo mililitre yra 150 mg lidokaino ir 50 mg prilokaino.
Vienu paspaudimu iS§purskiama 50 mikrolitry tirpalo dozé, kurioje yra 7,5 mg lidokaino ir 2¢5 mg

prilokaino. @
IS vienos 6,5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 20 doziy. \
IS vienos 5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 12 doziy. &(b
7 3 O®

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS <

\)
Vaisto sudétyje taip pat yra norflurano. .

N4

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJ%\"
N\

Odos purskalas (tirpalas) AQO

6,5 ml

5ml \('b(o

&

(5. VARTOJIMO METODAS IR RUDAS (-Al)

*
Pries vartojima perskaitykite a@és lapelj.
Tik ¢Soriniam vartojimui. é
Vartoti ant odos. é
\ 0»:
N

6. SPECIA ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ISmesti praéjus 12 savaiCiy po pirmojo pavartojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper
Dublin 2

Airija 6

N
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) ( o
( A
EU/1/19/1387/001 Q
EU/1/19/1387/002 .ég
13. SERIJOS NUMERIS e\ <
A\
Serija ¢ %

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA C5

4
N
N
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA\ )
N
R
| 16. INFORMACIJA BRALMO RASTU
(N2 O

Senstend @
e

17. UNIKAL% IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

PURSKALO TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Senstend 150 mg/50 mg/ml odos purskalas (tirpalas)
lidokainas ir prilokainas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename tirpalo mililitre yra 150 mg lidokaino ir 50 mg prilokaino.
Vienu paspaudimu iSpurskiama 50 mikrolitry tirpalo doze, kurioje yra 7,5 mg lidokaino ir 265 _mg

prilokaino. @
IS vienos 6,5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 20 doziy. \
IS vienos 5 ml talpyklés galima iSpurksti ne maziau kaip 12 doziy. &(b
v v ™

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS <

\)
Vaisto sudétyje taip pat yra norflurano. .

N4

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJ%V
N\

Odos purskalas (tirpalas) A(b'

6,5 ml

5 ml \('b(b

&

(5. VARTOJIMO METODAS IR RUDAS (-Al)

*
Pries vartojima perskaitykite a@és lapelj.
Tik§Soriniam vartojimui. &
Vartoti ant odos. é
\ 0»:
N

6. SPECIA ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ISmesti praéjus 12 savaiCiy po pirmojo pavartojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Plethora Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper

Dublin 2
Airija 6

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-I1AI) o

EU/1/19/1387/001 K@
EU/1/19/1387/002 Q

O
13.  SERIJOS NUMERIS S

Serija
RY4

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVAR@"

O

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLFAS

N\~

7>
| 16. " INFORMACIJA BRAH.IO RASTU

,:0‘

‘ 17. UNIKA@@ENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Senstend 150 mg/50 mg/ml odos purskalas (tirpalas)lidokainas ir prilokainas

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Senstend ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant Senstend 6
3. Kaip vartoti Senstend \@
4. Galimas Salutinis poveikis (b
5. Kaip laikyti Senstend &
6. Pakuotés turinys ir kita informacija (b'
o
1. Kas yra Senstend ir kam jis vartojamas Q&

Senstend yra dviejy vaisty (lidokaino ir prilokaino) derinys. S}'e@tal priklauso vaisty, vadinamy
lokaliais anestetikais, grupei. Q

9
Senstend skirtas visa lytinj gyvenima pasireiskiancios S@L\Sil} vyry prieslaikinés ejakuliacijos
gydymui. Veikdamas $is vaistas mazina varpos galv ruma, taip pailgindamas laika iki

ejakuliacijos. 6
X

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Se&q@

Senstend vartoti negalima . \
- jeigu Jus arba Jusy seksuahin® partnere alergiski lidokainui ar prilokainui arba bet kuriai
, pagalbinei Sio vaisto ai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums arba Ji &@ ualinei partnerei praeityje pasireiSke alergija arba jautrumas kitiems
panasios struk@@liesiems anestetikams (dar vadinamiems amidy tipo lokaliesiems
anestetikams@

Ispéjimai ir atsaxgumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Senstend:

- jeigu Jums arba Jiisy seksualinei partnerei diagnozuota genetiné arba kita liga, pazeidzianti
raudonuosius kraujo kiinelius (gliukozés-6-fosfato trikumas, mazakraujysté arba
methemoglobinemija);

- jeigu Jums praeityje pasireiské jautrumas vaistams, ypac jei nesate tikri, kuris vaistas sukelia
jautruma;

- jeigu turite sunkiy kepeny veiklos sutrikimy.

Vartodami §j vaista, ypa¢ ruosdami talpykle naudojimui, nukreipkite jg nuo veido, kad vaisto
atsitiktinai nepatekty j ausis, akis, nosj ir burna.

Jeigu Siek tiek vaisto atsitiktinai patekty Jums arba Jiisy partnerei j akis, nedelsdami i$plaukite jas
Saltu vandeniu arba druskos tirpalu ir uzdenkite jas, kol vaisto poveikis, pvz., tirpulys, praeis. Turékite
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omeny, kad jprasti apsauginiai mechanizmai, kaip antai mirkséjimas arba akyje esan¢io svetimkiinio
pajautimas, gali nepasireiksti, kol nepraeis tirpulys.

Senstend taip pat gali patekti ant kity gleiviniy, pvz., | Jisy arba Jusy partnerés burna, nosj ir gerkle,
sukeldamas nestipry trumpalaikj jy tirpulj. Kadangi dél to susilpnés skausmo pojiitis tose srityse,
reikia biti itin atsargiems, kad ty viety nesusizeistuméte, kol tirpulys praeis.

Lytiniy santykiy metu nedidelis Sio vaisto kiekis gali patekti, pvz., | makstj arba iSangg. Todél abu
partneriai gali Siek tiek laiko jausti silpna tirpulj ir turi imtis atsargumo priemoniy, kad nesusizeisty,
ypac lytiniy santykiy metu.

Reikia saugotis, kad Senstend nepatekty j pazeista ausies biignelj.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Senstend ?
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakyki @ ytojui
arba vaistininkui. Tai ypa¢ svarbu, jeigu vartojate toliau nurodyty vaisty, kurie gali s uti su

Senstend:
{0

e kity vietinio poveikio anestetiky; @Q

e vaisty nuo Sirdies veiklos sutrikimy (aritmijos);

e vaisty nuo padidéjusio kraujospiidzio ir Sirdies ritmui sureguliﬁ@(vadinamqjq beta
adrenoblokatoriy); .

e vaisty skrandZio riigStingumui sumazinti (cimetiding). Q\

Sutrikimo, dél kurio kraujyje sumazéja deguonies (methe’t&@obinemij 0s), rizika gali biti didesné,
jeigu Jus jau vartojate vaisty, kurie sukelia Sig liga, pvzf:

e benzokaing — vietinio poveikio anestetika, kiftilo gydomas skausmas ir niezulys;

e chlorokvina, pamakving, primakvina, ¢ '@;, kuriais gydoma nuo maliarijos;

e metoklopramida, kuriuo gydomas p 'bras (Sleikstulys) ir vémimas, jskaitant
pasireiSkian¢ius migrena sergantie cientams;

e glicerolio trinitratg (GTN, nitroglicering), izosorbido mononitrata, eritritilio tetranitrata,
pentaeritritilio tetranitrata i nitraty ir nitrity grupés vaisty, kuriais gydoma kriitinés
angina (Sirdies sukeliama: ines skausmas);

e natrio nitroprusida, iz do dinitrata, kuriais gydomas padidéjes kraujospiidis ir Sirdies

\* nepakankamumas; é

e nitrofurantoing \biotikq nuo Slapimo taky ir inksty infekcijy;

e sulfonamidy (daf) vadinamy sulfanilamidiniais vaistais), pvz., sulfametoksazola — antibiotika
Slapimo ta
reumatoid

e dapsong, kuriuo gydomos odos ligos, pvz., raupsai ir dermatitas, ir kuris taip pat skiriamas
prie didelés rizikos grupés priskiriamiems pacientams, siekiant i§vengti maliarijos ir plauciy
uzdegimo;

e fenobarbitalj ir fenitoing, kuriais gydoma epilepsija;

e paraaminosalicilo rugstj, kuria gydoma tuberkuliozeé.

Methemoglobinemijos rizika taip pat gali padidéti naudojant tam tikry dazy (anilino dazy) arba
pesticidg naftalena, todél jeigu darbe naudojate dazy arba cheminiy pesticidy, pasakykite apie tai savo

gydytojui.

Barjerinés kontracepcijos priemonés (pvz., vyriski ar moteriski prezervatyvai), pagamintos i$
poliuretaninés medziagos, gali neuztikrinti apsaugos nuo ligy ar néstumo, jeigu Jis taip pat vartojate
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Senstend. Pasitikslinkite, i§ kokios medZiagos pagaminta Jiisy arba Jlisy partnerés kontracepcijos
priemoné. Jeigu abejojate, pasiteiraukite vaistininko.

Jeigu Jiis vartojate Senstend ir kartu naudojate prezervatyvus, yra didesné tikimybe, kad Jums
nepavyks pasiekti ar i$laikyti erekcija. Taip pat labiau tikétina, kad varpos ir apie ja esancios srities
jautrumas bus mazesnis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Senstend skirtas vartoti ne moterims.
Pries vartodama bet kokj vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Senstend nerekomenduojama vartoti, jeigu Jusy partneré néscia, nebent Jis, kaip nurodyta pirmiau,
naudotumeéte vyriska prezervatyva, kad iSvengtuméte vaisto poveikio dar negimusiam Vaikui

Zindymas \®

Sj vaista galima vartoti Jisy partnerés zindymo laikotarpiu. (b<b
Vaisingumas @Q

Senstend gali sumazinti galimybe pastoti, bet néra patikimas kontracep%s. Todé¢l pacientai, kurie
siekia, kad partneré pastoty, turi vengti vartoti Senstend arba, jeigu aistas bitinas jsiskverbimui j
makstj uztikrinti, pra¢jus penkioms minutéms nuo Senstend uzp, mo, bet pries lytinius santykius,
turi kuo kruopsciau nuplauti varpos galva. Q

o

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodi@ as. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

3. Kaip vartoti Senstend

Rekomenduojama Senstend doz¢ y rsklmal (3 papurskimai = 1 doz¢) ant varpos galvos prie$
lytinius santykius. Per parg ne maz ip 4 valandy intervalu galima suvartoti ne daugiau kaip 3

vaisto dozes. g
\o
\Q

Var‘t‘oi imo instrukcija
Prie§ vartodami §j vais akart, trumpai pakratykite purskalo talpykle ir paruoskite pompos
mechanizmag ne@ apurkSdami | org tris kartus. Nukreipkite talpykle nuo veido, kad vaisto

nepatekty j aki ~burng ir ausis.

Veéliau kaskart ptie$ vartodami vaistg, purskalo talpykle trumpai pakratykite ir pakartotinai paruoskite
pompa naudojimui papurkSdami j org vieng kartg.

Atsmaukite apyvarpe nuo varpos galvos. Laikydami metaling talpykle staciai (voztuvu j virSy), visa
varpos galva apipurkskite viena Senstend doze (3 papurSkimais), kiekvienu papurskimu padengdami
trecdalj varpos galvos. Palauke 5 minutes, pries lytinius santykius nuSluostykite vaisto pertekliy.

Pavartojus per didele Senstend doze
Kadangi §is vaistas purSkiamas ant varpos galvos pavirsiaus, perdozavimo rizika yra maza. Jeigu vis
tik uzpurkstuméte per daug vaisto, nuvalykite jj.

Pozymiai, kurie pasireiskia pavartojus per daug Senstend, i§vardyti toliau. Jeigu Jums pasireiksty bent
vienas i§ §iy simptomy, kreipkités | savo gydytojg arba vaistininkg. Vaistg vartojant, kaip nurodyta,
tikimybe, kad Sie simptomai pasireiks, yra labai nedidele.

e Apsvaigimas arba galvos sukimasis;
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odos apie burng dilg¢iojimas ir liezuvio tirpulys;

nejprastas skonio pojiitis;

miglotas regéjimas;

spengimas ausyse.

Taip pat pacientui gali iSsivystyti sutrikimas, dél kurio kraujyje sumazéja deguonies
(methemoglobinemija). Tokio Salutinio poveikio tikimybé didesné, jeigu pacientas tuo paciu
metu vartoja tam tikry vaisty. Jam pasireiskus, dé¢l deguonies stokos paciento oda pamélsta
arba papilkéja.

Smarkiai perdozavus vaisto pacientui gali prasidéti traukuliai, sumazéti kraujosptdis, sulététi
arba nutriikti kvépavimas ir pasikeisti Sirdies plakimo daznis. Sie reiskiniai gali kelti grésme gyvybei.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

S

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireiskia ne visiems i@ms.
Toliau nurodyti Salutiniai reiSkiniai nustatyti Senstend vartojusiems pacien}é&.
Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 zmogui i§ 10): &QQ

e negaléjimas pasiekti arba iSlaikyti erekcija; Q

e sumazgjgs varpos ir apie jg esancios srities jautrumas;  * 6

e deginimo pojiitis varpoje ir apie ja esancioje srityje. *\

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 zmogui i§ 100): \%

o
e galvos skausmas; A

e vietinis gerklés sudirginimas (jkvépus yﬁ);

e odos sudirginimas;

e varpos arba apie ja esancios sriti audlmas
e nejvykusi ejakuliacija lytini s&lq metu;

e nejprastas orgazmas;

e dilgCiojimas varpoje ir esancioje srityje;

s skausmas arba nema@qumal varpoje ir apie ja esancioje srityje;

% varpos ir apie ja & fOs srities niezg¢jimas;

e pakilusi tem@.
Toliau nurody&niai reiSkiniai nustatyti Senstend vartojusiy pacienty partneréms.
Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui i§ 10):

e deginimo pojutis makstyje ir apie jg esancioje srityje;
e sumazgjes maksties ir apie jg esancios srities jautrumas.

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 zmogui i$ 100):

e galvos skausmas;

e vietinis gerklés sudirginimas (jkvépus vaisto);

e maksties pienligé (kandidozg¢ sukeliancio grybelio infekcija);nemalonts pojiiciai iSangéje ir
tiesiojoje zarnoje;

e burnos nejautrumas;
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e negaléjimas lengvai nusiSlapinti arba skausmingas $lapinimasis;
o maksties skausmas;nemaloniis pojuciai iSoriniy lyties organy ir maksties srityje arba jy
niezéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jums arba Jusy seksualinei partnerei pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje
nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Senstend
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant purskalo talpyklés etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti. Pragjus 12 savaiéilfé,%irmojo
pavartojimo, talpykle iSmeskite. &
Tai yra sléginé metaliné talpyklé. Jos negalima pradurti, lauzyti ar deginti net Q t, kai atrodo, kad

ji tuscia. @
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. K'Qismesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aph'@

6. Pakuotés turinys ir kita informacija ¢ %

Senstend sudétis

- Veikliosios medziagos yra lidokainas ir prilol@igas.

- Viename tirpalo mililitre yra 150 mg lid ir 50 mg prilokaino. Kaskart paspaudus
iSpurskiama 50 mikrolitry tirpalo dozé,dutioje yra 7,5 mg lidokaino ir 2,5 mg prilokaino.

- IS vienos 6,5 ml talpyklés galima i$ ne maziau kaip 20 doziy.

- IS vienos 5 ml talpyklés galima iS& 1 ne maziau kaip 12 doziy.

*

- Pagalbiné medziaga yra nor@nas.

W q
isS\pakuotéje

Senstend iSvaizda ir kie
Senstend yra bespalvi Sviesiai geltonos spalvos odos purskalas (tirpalas) purskalo talpykléje 18

aliuminio su doz Vi@ Ztuvu.
Pakuot¢je yra Vi;a purskalo talpykle, kurioje yra 6,5 ml arba 5 ml tirpalo.

Registruotojas

Plethora Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper
Dublin 2

Airija
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Gamintojas

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Jungtiné Karalyste

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

%
>
>

Bbarapus
Plethora Pharma Solutions Ltd.

Luxembourg/Luxemburg
Plethora Pharma Solutions

Ten.: +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

Tel: +44 (0)20 3077 5400

\o
EAMGda Q
Plethora Pharma Solutj td.
TnA: +44 (0)20 307
Espaiia s

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

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

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

X

Plethora Pharma Solutions Ltd. « %

)

O
&

Tél/Tel: +44 (0)20 3077

Magyarorszag @
Plethora Pharma 1ons Ltd.

Tel.: +44 (0)203977°5400
4

Malta ’\Q

Pleth arma Solutions Ltd.
Tek (0)20 3077 5400

61; ederland
@ lethora Pharma Solutions Ltd.
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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.
Tel: +44 (0)20 3077 5400



Ireland

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

sland

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Simi: +44 (0)20 3077 5400

Ttalia

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Kvnpog

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Trh: +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

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

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

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

\’06

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas <{MMMM-mm}>.

Kiti informacijos Saltiniai

Q@
@QQ}
Q

*

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty age@s tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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