I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, skidums

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs skiduma ml satur 150 mg lidokatna (Lidocainum) un 50 mg prilokaina (Prilocainum,).
Katrs izsmidzinajums ir 50 mikrolitri, kas satur 7,5 mg lidokaina un 2,5 mg prilokaina.

1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Uz adas izsmidzinams aerosols, Skidums

Bezkrasains I1dz gaisi dzeltens skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fortacin ir indic&ts primaras priekslaicigas ejakulacijas arst€Sanai pieaugusiem virieSiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir trs izsmidzinajumi dzimumlocekla galvinas parklasanai. Katra deva satur kopuma
22,5 mg lidokaina un 7,5 mg prilokaina viena izsmidzinajuma (viena deva atbilst tris
izsmidzinajumiem).

24 stundu laika, ieverojot Cetras stundas ilgus starplaikus starp devu lietosanu, var lietot ne vairak ka

tr1s devas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvékiem deva nav japielago (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Klmiskie petijumi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav veikti, tacu, nemot véra lietoSanas
veidu un loti mazo sist€émisko uzsiik§anos, deva nav japielago.

Aknu darbibas traucéjumi

Klmiskie petfjumi pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav veikti, taéu, nemot véra lietoSanas
veidu un loti mazo sist€misko uzsiik§anos, deva nav japielago. Smagu aknu darbibas traucgjumu
gadijuma ieteicams ieverot piesardzibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Fortacin nav paredzgts lietot berniem primaras priekSlaicigas ejakulacijas arsteSanai.

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas.



Fortacin indicéts lietoSanai vienigi uz dzimumlocekla galvinas.
Pirms lietoSanas pirmo reizi acrosola flakons nedaudz jasakrata un péc tam jasagatavo lietoSanai,
izsmidzinot gaisa tr1s reizes.

Pirms katras nakamas lictoSanas reizes tas nedaudz jasakrata un p&c tam atkartoti jasagatavo
lietoSanai, izsmidzinot to gaisa vienu reizi.

Jaatvelk priekSadina no dzimumlocekla galvinas. Pirms lietoSanas aerosola flakons ir jatur vertikali.
Fortacin jaizsmidzina uz visas dzimumlocekla galvinas, varstu nospiezot tris reizes. Ar katru
izsmidzinajumu japarklaj tresdala dzimumlocekla galvinas. P&c piecam mintteém atlikusais zalu
daudzums pirms dzimumakta ir janoslauka.

4.3. Kontrindikacijas

Pacienta vai partneres(-a) paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai kadu no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Pacientam vai partnerei(-im) anamn&z€ ir diagnostic@ta jutiba pret amidu tipa vietgjas anestézijas
lidzekliem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba lietoSana

Priekslaiciga ejakulacija, iespgjams, rodas tadel, ka ir stavoklis, kad ir nepiecieS$ama mediciniska
uzraudziba. Ja, lietojot §1s zales ka noradits, nav novérojams uzlabojums, pacientam japartrauc So zalu
lietoSana un japrasa padoms arstam.

Jaizvairas no iekliisanas acis un ausis

Lietojot acu tuvuma, Fortacin var izraisit acu kairinajumu. Arf aizsargrefleksu zudums var izraisit
radzenes kairinajumu un iesp&jamu abraziju. Ja zales noklist acTs, tas nekavgjoties jaskalo ar tideni vai
natrija hlorida $kidumu un jaaizsarga, 1idz jutiba atjaunojas.

Uzklajot uz bojatas bungadinas, Fortacin var izraistt vidusauss ototoksicitati.

Savainosanas risks

Ja Fortacin izsmidzina uz pacienta vai vina partneres(-a) glotadam, piem&ram, uz mutes, deguna vai
rikles glotadas, vai to parnes uz sievietes dzimumorganiem vai analas atveres glotadu, tas var
uzstkties un izraisit Tslaicigu nejatibu/anestéziju. ST hipoestézija var maskét normalas sapju sajitas un
tade] palielina lokala bojajuma risku.

Prezervativu lietosana

Nelietot Fortacin vienlaikus ar poliuretanu saturoSiem sieviesSu vai virieSu prezervativiem, jo novéroja
pasliktinasanos, un aizsardziba pret seksuali transmisivajam slimibam vai nevélamu griitniecibu var
bt samazinata. Fortacin drikst lietot vienlaikus ar kontracepcijas ieric€m, kas razotas no lateksa
gumijas, poliizopréna, nitrila un silikona, jo ar Siem materialiem pasliktinasanas nav novérota.

Lietojot Fortacin vienlaikus ar virieSu prezervativiem, biezak var iestaties erektila disfunkcija un
virieSu dzimumorganu hipoestgzija.

Ar anémiju saistiti traucéjumi

Ja pacientam vai partnereu(-im) ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits vai iedzimta vai
idiopatiska methemoglobinémija, vini ir jutigaki pret zalu izraisttu methemoglobin€miju (skatit
4.5. apakspunktu).



Lai gan prilokaina sisteémiska pieejamiba pec Fortacin uzstkSanas caur adu ir neliela, jaieveéro
piesardziba pacientiem ar anémiju, iedzimtu vai ieglitu methemoglobinémiju, ka arT pacientiem, kuri
vienlaikus sanem zales, kas var izraisit §adus trauc&jumus.

Paaugstinata jutiba

Pacientiem ar alergiju pret para—aminobenzoskabes atvasinajumiem (prokainu, tetrakainu, benzokainu
u. c.) nav pieradita krusteniska jutiba pret lidokatnu un/vai prilokainu; tacu Fortacin jalieto piesardzigi
pacientiem, kuriem (vai kuru partnerei(-im) anamng&z€ ir jutiba pret zaleém, jo Tpasi, ja ierosinatajs nav
zinams.

letekme uz adu
Ja pacientam vai vina partnerei(-im) rodas izsitumi vai adas nieze, arst€Sana ar Fortacin ir japartrauc.

Ja simptomi nemazinas, jakonsultgjas ar arstu.

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem

Pacienti ar smagu aknu slimibu nesp€j normali metaboliz&t vietgjas anestezijas lidzeklus, tadel pastav
risks, ka plazma var but lidokaina un prilokaina toksiskas koncentracijas (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri jau lieto zales, kas izraisa methemoglobinémiju, pieméram, sulfanilamidus,
acetanilidu, anilina krasvielas, benzokatnu, hlorohinu, dapsonu, metoklopramidu, naftalinu, nitratus un
nitritus, nitrofurantoinu, nitrogliceriu, nitroprusidu, pamahinu, para-aminosalicilskabi, fenobarbitalu,
fenitoinu, primahinu un hininu, var pastiprinaties methemoglobinémija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot lielas Fortacin devas pacientiem, kuri jau lieto citus vietgjas anestezijas lidzeklus vai
strukturali l1dzigas zales, piem&ram, I grupas antiaritmiskos lidzeklus, pieméram, meksiletinu, janem
vera papildu sistemiskas toksicitates risks.

Specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar lidokainu/prilokainu un III grupas antiaritmiskiem lidzekliem
(pieméram, amiodaronu) nav veikti, bet ieteicams ieverot piesardzibu iesp&jami palielinata
antiaritmiska efekta del.

Zales, kas inhibg citohromau P450 (CYP) 1A2 - mazina lidokatna kltrensu (pieméram, fluvoksamins,
cimetidins vai beta blokatori) un var izraisit potenciali toksisku koncentraciju plazma, ilgstosi

(30 stundas) lietojot lidokatnu intravenozi atkartoti lielas devas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kruti

Fortacin nav indicgts sievietém. Tacu ar Fortacin arstéto virieSu partneres var tikt paklautas $o zalu
iedarbibai.

Reproduktiva vecuma sievietes/kontracepcija virieSiem un sievietém

Pacientiem, kuri v€las panakt griitniecibas iestasanos, jaizvairas no Fortacin lietoSanas, vai, ja tas ir
butiski penetracijas veikSanai, 5 miniites p&c aerosola uzsmidzinasanas, bet pirms dzimumakta, kartigi
janomazga dzimumlocekla galvina.

Gritnieciba

Dati par lidokaina un prilokaina lietoSanu gritniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. Pétijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apaks$punktu). Piesardzibas noliika, lai
nepielautu iespgjamu ietekmi uz augli, no Fortacin lietoSanas griitniecibas laika ieteicams izvairities,
iznemot gadijumus, kad tiek lietoti efektivi virieSu barjerkontracepcijas lidzekli.



BaroSana ar krati

Lidokains un prilokains izdalas mates piena, bet, lietojot terapeitiskas Fortacin devas, aktivas vielas
pameses del no pacienta uz vina partneri zalu ietekme uz jaundzimusajiem/zidainiem, kurus baro ar
kriiti, nav paredzama. Ja kliniski nepiecieSamas, Fortacin drikst lietot baroSanas ar kriti laika.
Fertilitate

Atbilstosi dati par lidokatna un prilokaina ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. Ar zurkam veikta
pétijuma pieradija, ka Fortacin izraisa spermatozoidu kustiguma samazinasanos (skatit

5.3. apakSpunktu). Sis zales var mazinat griitniecibas iestasanas iesp&jamibu, bet tas nedrikst lietot ka
kontracepcijas lidzekli.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fortacin neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Sis zales lietojosiem pacientiem visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija lokala
dzimumorganu hipoestezija (4,5%) un erektila disfunkcija (4,4%). So nevélamo blakusparadibu dgl
arst€Sanu partrauca attiecigi 0,2% un 0,5% pacientu.

Lietojot §1s zales, pacientu partnerém visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija argjo
dzimumorganu un maksts dedzinasanas sajiita (3,9%) un dzimumorganu hipoestézija (1,0%).

Vulvovaginala diskomforta vai dedzinasanas sajiitas dé| terapiju partrauca 0,3% petamo sievieSu.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts §adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas
smaguma samazinasanas seciba.

Nevélamas blakusparadibas viriesiem, kuri lieto zales uz dzimumlocekla galvinas
Organu sistema Biezums Nevelamas blakusparadibas
Psihiskie trauc&jumi Retak Patologisks orgasms
Nervu sisteémas traucgjumi Retak Galvassapes
Elposanas sistémas traucgjumi, | Retak Rikles kairinajums
kraisu kurvja un videnes
slimibas
Adas un zemadas audu Retak Adas kairinajums
bojajumi




Nevélamas blakusparadibas virieSiem, kuri lieto ziles uz dzimumlocekla galvinas

Organu sistema BieZums Nevelamas blakusparadibas
Reproduktivas sisteémas Biezi Viriesa dzimumorganu hipoestgzija,
trauc€jumi un kriits slimibas erektila disfunkcija,

dedzinosa sajiita dzimumorganos

Retak Dzimumorganu apsartums,

nespéja ejakulét,

virieSu dzimumorganu parestézijas,
sapes dzimumlocekli,
dzimumlocekla bojajumi,
dzimumorganu nieze

Vispargji traucgjumi un Retak Drudzis
reakcijas ievadiSanas vieta

Nevelamas blakusparadibas seksa partnerem

Organu sistema Biezums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Retak Maksts kandidoze
Nervu sist€émas traucgjumi Retak Galvassapes
Elposanas sisteémas traucgjumi, | Retak Rikles kairinajums
krtisu kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Retak Anorektals diskomforts,
mutes dobuma parestgzijas
Nieru un urtnizvades sist€émas Retak Diziirija
traucgjumi
Reproduktivas sisteémas Biezi Argjo dzimumorganu un maksts dedzinasanas
trauc€jumi un kriits slimibas sajiita,
hipoestézija
Retak Vulvovaginals diskomforts,

maksts sapes,
vulvovaginala nieze

ZinoS§ana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ir maz ticams, ka Fortacin, lietojot ieteicamas devas, varétu izraisit pardozeSanu.

Tomer, ja rodas sist€miskas toksicitates simptomi, to pazimes varétu biit Iidzigas ka p&c vietgjas
anestézijas lidzeklu lietoSanas cita veida. Vietgjo anestezijas lidzeklu toksicitate izpauzas ar nervu

sistémas uzbudinajuma simptomiem (piemeéram, nemiers, vertigo, dzirdes un redzes traucgjumi, slikta
diiSa, vemsana, trice un muskulu raustiSanas) un smagos gadijumos ar centralas nervu sist€mas un


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

kardiovaskulara nomakuma simptomiem (piemeram, hipotensija, bradikardija un cirkulators kolapss,
kas var izraisit sirds apstasanos).

Smagi neirologiski simptomi (krampji, CNS nomakums) jaarsté simptomatiski, nodro$inot respiratoru
atbalstu un lietojot pretkrampju zales.

Lielas prilokaina devas var izraisit methemoglobina Iimena paaugstinasanos, 1pasi lietojot vienlaikus
ar methemoglobinu inducgjosam zalém ( pieméram, sulfanilamidiem). Kliniski nozimiga
methemoglobinémija jaarste ar lénu intravenozu metiltioninija hlorida injekciju.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: anestgzijas Iidzekli, amidi, ATK kods: NO1BB20

Darbibas mehanisms

Fortacin nodro$ina lokalu dzimumlocekla galvinas anestéziju. Aktiva viela lidokatns un prilokains
bloke nervu impulsu parvadi dzimumlocekla galvina, mazinot tas jutibu. Ta rezultata palielinas laiks
lidz ejakulacijai bez nelabveligas ietekmes uz ejakulacijas sajiitu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniskos pétijumos pieradits, ka Fortacin palielina intravaginalo laiku lidz ejakulacijai (intra-vaginal
ejaculatory latency time; IELT), uzlabo ejakukacijas kontroli un mazina distresu pacientiem ar
priekslaicigu ejakulaciju, vertgjot pec priekslaicigas ejakulacijas indeksa (Index of Premature
Ejaculation; IPE). Zalem ir atrs darbibas sakums, un tas iedarbojas piecu minii§u laika p&c lictoSanas.
Pieradits, ka, lietojot atkartoti laika gaita, zalu efektivitate saglabajas.

Kliniska efektivitate un droSums

Fortacin efektivitati pieradija divos daudzcentru, starptautiskos, nejausinatos, dubultmaskétos, placebo
kontrol&tos petijumos (PSD502-PE-002 un PSD502-PE-004), kuriem abiem sekoja atklatas zalu
lietoSanas faze. IeklauSanai bija piem&roti viriesi, kuri atbilda Starptautiskas seksualas medicinas
biedribas (International Society for Sexual Medicine; ISSM) priekslaicigas ejakulacijas (PE)
krit€rijiem un kuriem atlases laika sakotngjais /ELT raditajs bija < 1 mintti vismaz divos no pirmajiem
trim dzimumaktiem.

Arstet paredzeto pacientu (intention to treat, ITT) populacija abos pivotalajos pétijumos kopa
sakotngja tris menesus ilgaja dubultmaskétaja posma , bija 539 pacienti, attiecigi 358 un 181 pacients
Fortacin un placebo grupa (attieciba 2:1). Protokolam atbilstoSo pacientu populacija bija 430 pacienti
(attiecigi 284 un 146 pacienti Fortacin un placebo grupa).

Demografiskie raksturlielumi PSD502-PE-002 un PSD502-PE-004 ITT populacijai atseviski ir
apkopoti tabula zemak.



Demografiskie dati: ITT populacija (PSD502-PE-002 un PSD502-PE-004 individuali rezultati)

PSD502-PE-002 PSD502-PE-004
PSD502 Placebo Kopa PSD502 Placebo Kopa
Demografiskie dati N=167 | N=82 | N=249 | N=191 N=99 N =290
Vecums (gadi)
N 167 82 249 191 99 290
Vidgjais 39,1 37,9 38,7 34,6 35,2 34,8
SD 11,71 11,97 11,97 9,56 11,20 10,13
Diapazons 18- 67 18 - 68 18 - 68 19 - 65 20 - 60 19 - 65
Medianais 39,0 36,0 38,0 33,0 33,0 33,0
Vecuma grupa (gadi)
18 Tidz < 25 14 (8,4%) a 412%) 26 (10,4) | 27(14,1%) | 19(19.2%) | 46 (15,9%)
25 lidz < 35 53 26 118
GL%) | (L% 79 (31,7) | 82(42,9%) | 36(36,4%) (40.7%)
1dz <
35 lidz <45 o é;‘% ) (221’ g% ) | ©2249) | s0@62%) | 20202%) | 70C4.1%)
1dz <
45 Tidz < 35 (233’2% ) (221’3% )| 57@29) | 24026%) | 19092%) | 4314.8%)
55 lidz < 65 13(7,8%) | 7(8,5%) | 20(8,0) | 7(3,7%) 5(5,1%) 12 (4,1%)
> 65 424%) | 1(12%) | 5(2,0 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Rase/etniska piederiba
Baltadains 133 74 207 188 99 (100%) 287
(79,6%) | (90,2%) | (83,1%) (98,4%) (99,0%)
Afro- 17 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Amerikanu/Karibu o 4(4,9%) | 21(8,4%)
X ; (10,2%)
jiiras apvidus
Spanu 9(54%) | 2(2.4%) | 11 (4,4%) 0 0 0
Azidti 5(3,0%) | 2(24%) | 7(2.8%) | 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Cits 3 (1,8%) 0 3(12%) | 1(0,5%) 0 1(0,3%)

Saisinajumi: KMI = kermena masas indekss; ITT = arstét paredz&tie pacienti (infention-to-treat);
SD = standarta novirze (standard deviation)

Fortacin efektivitati, arstgjot PE, vertgja, nosakot /ELT un koprimaros mérka kriterijus — ejakulacijas
kontroli, seksualo apmierinatibu un distresu, izmantojot /PE. Tris méneSu laika dubultmaské&tas
terapijas fazé geometriskais vid&jais JELT raditajs palielinajas no 0,58 lidz 3,17 mindtém Fortacin
grupa un no 0,56 1idz 0,94 mintiteém placebo grupa.

85,2% petamo personu Fortacin grupa tris ménesus ilga arstéSanas kursa laika sasniedza vidgjo
IELT > 1 miniite, bet 46,4% placebo lietotaju vidjais /ELT bija > 1 mintte. 66,2% ar Fortacin un
18,8% ar placebo arsteto petamo personu sasniedza videjo /ELT > 2 mintites.

Klmiski nozimigu /ELT palielinasanos noveroja lidztekus nozimigam /PE raditaju atskirtbam

(p <0,0001). Pielagota vidgja raditaju parmaina (Fortacin salidzinajuma ar placebo) 3. ménesi bija 8,2,
salidzinot ar 2,2 ejakulacijas kontroles raditajam, 7,2 salidzinajuma ar 1,9 seksualas apmierinatibas
raditajam un 3,7 salidzinajuma ar 1,1 distresa raditajam.

Ar Fortacin arstetam p&tamam personam /ELT un /PE palielindjas pirmaja meérjjumu laika punkta.
Gan [ELT, gan IPFE raditaji atlikuSaja dubultmasketas fazes dala turpinaja nedaudz palielinaties.
Pozitivas IELT un IPE doménu raditaju parmainas saglabajas atklatas arstéSanas fazg.

Katra no trim reizi meénesi veiktajiem novert§jumiem visas p&tamas personas aizpildija priekslaicigas
ejakulacijas profila (PEP) anketu par ejakulacijas kontroli, personigo ar ejakulaciju saistito distresu,
apmierinatibu ar dzimumaktu un attiecibu apgrutinajumu saistiba ar ejakulaciju. Art PEP raditaji
uzlabojas lidzigi ka JELT un IPE raditaji. Visiem trim p&tamo personu reizi meénesi veiktajiem
novertéjumiem bija nozimigas atSkiribas starp Fortacin un placebo (p < 0,0001). Partneres PEP anketu
aizpildija treSaja menesi. A1l partneru sniegtajam atbildeém konstatgja nozimigas atskiribas no placebo
visos doménos (p < 0,0001).



Gados vecaki pacienti

Kliniskajos pétijumos iesaistitie pacienti bija vecuma no 18 Iidz 68 gadiem. Pivotalos kliniskajos
petijumos apakSgrupu analize efektivitates atbildes reakcijas dazadas vecuma grupas paradija, ka
efektivitates un drosSuma profili dazadas vecuma grupas bija diezgan konsekventi.

Nemot vera to ilgstoso lietoSanu, ir liela lidokatna un prilokaina droSuma datu baze. Tas neliecina par
droSuma riskiem gados vecakiem cilvékiem.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus ar Fortacin visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas primaras priekslaicigas ejakulacijas gadijuma (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Lidokaina un prilokaina Iimenis plazma virieSiem un sievieteém bija zem toksiska ltmena (5

000 ng/ml). Maksimalu lidokatna (mazak neka 4% toksiska limena) un prilokaina (mazak neka 0,4%
toksiska Itmena) koncentraciju plazma konstatgja virieSu dzimuma brivpratigajiem pec atkartotas zalu
lieto$anas. SievieSu dzimuma brivpratigajam, kuram zales atkaroti lietoja tiesi uz dzemdes kakla un
maksti l1dz piecas reizes lielaka deva neka virieSiem ieteicama deva, lidokaina maksimalais ITmenis
plazma bija mazak neka 8% toksiska limena un prilokatna maksimalais [imenis bija mazak neka 1%
toksiska Itmena.

P&c lietosanas uz dzimumlocekla galvinas virieSu dzimuma pacientiem un uz dzemdes kakla/maksts
velves sievietem par ieteiktajam devam lielakas devas lidokaina un prilokaina un to metabolitu
(attiectgi 2,6-ksilidina un o-toluidina) sisteémiska iedarbiba ir neliela.

Izkliede

Lidokains

Izkliedes tilpums Iidzsvara apstaklos p&c intravenozas lietosanas ir 1,1-2,1 l/kg. Zinots, ka 66%
lidokaina saistas ar plazmas olbaltumvielam, tostarp skabo alfa-1 glikoproteinu. Lidokains var sk&rsot
hematoencefalisko barjeru un placentu, ka arT izdalas mates piena.

Prilokains

P&c intravenozas ievadiSanas prilokatna izkliedes tilpums Iidzsvara apstak]os ir 0,7-4,4 1/kg. Zinots, ka
55% prilokaina saistas ar plazmas olbaltumvielam, tostarp skabo alfa-1 glikoproteinu. Prilokains $kérso
hematoencefalisko barjeru, ka arT placentu. Prilokains izdalas arT mates piena.

Biotransformacija

Lidokains lielakoties metaboliz&jas aknas citohroma P450 (CYP 3A4) ietekmé€ un, iesp&jams, mazaka
mera arT ada. Pirma loka metabolisms ir straujs un plaSs, un biopieejamiba pec iekskigas lietoSanas ir
aptuveni 35%.

Prilokains strauji metaboliz&jas gan aknas citohroma P450 ietekmg, gan nierés amidazu ietekmg.

Lidokaina un prilokaina metabolisma rezultata citu metabolitu vidii veidojas attiecigi 2,6-ksilidins un
o-toluidins. So metabolitu limenis plazma péc Fortacin lietosanas kliniskos p&tfjumos gan viriedu, gan
sievieSu dzimuma p&tamam personam bija mazs, pat lietojot devas, kas daudzas reizes parsniedz
klinisko devu. Péc zalu lokalas lietoSanas brivpratigajam 2,6-ksilidinu vai o-toluidinu maksts sekréta
nekonstatgja neviena laika bridi.



Eliminacija

Lidokains

Lidokaina terminalais eliminacijas pusperiods no plazmas p&c intravenozas lictoSanas ir aptuveni
65-150 mindtes, un sisteémiskais klirenss ir 10 - 20 ml/min/kg. Lidokains urina izdalas galvenokart
metabolitu veida, tikai neliela dala izdalas nemainita veida.

Prilokains

Prilokatna eliminacijas pusperiods p&c intravenozas ievadiSanas ir aptuveni 10 — 150 minttes.
Sistémiskais klirenss ir 18 - 64 ml/min/kg. Prilokains urina izdalas galvenokart metabolitu veida, tikai
neliela dala izdalas nemainita veida.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Reproduktiva toksicitate

Lidokains

P&tijumos par embrija/augla attistibu ar zurkam un trusiem, kuriem zales lietoja organogen&zes laika,
teratogénu ietekmi nenovéroja. TruSiem embriotoksicitati noveroja, lietojot matitei toksiskas devas.
Pieradija, ka zurku, kuras griisnibas un zidiSanas laika arst€tas ar matitei toksisku devu, pecnacgju
dzivildze péc dzimsanas ir samazinata.

Prilokains

Pé&tot griisnas zurkas, kuras organogenézes laika sanem lidokaina un prilokaina kombinaciju, ietekmi
uz embrija/augla attistibu nenovéroja. Tomer dati par sisteémisku iedarbibu salidzinajuma ar klinisku
iedarbibu nav pieejami.

Genotoksicitate un kancerogenitate

Lidokains

Lidokains nebija genotoksisks, un lidokaina kancerogénas Tpasibas nav pétitas. Lidokaina metabolitam
2,6-ksilidinam in vitro piemit genotoksiskas Tpasibas. Kancerogenitates petijuma ar zurkam, kas in
utero paklautas 2,6-ksilidina iedarbibai, postnatala perioda un visu miizu novéroja audzgjus deguna
dobuma, zemada un aknas. Konstatéto audz&ju kliniska nozime saistiba ar Tslaicigu/periodisku
lidokaina lietoSanu cilv€kiem nav zinama. Fortacin iedarbiba cilvékam ir 20-30 reizu mazaka neka
minimala deva, kas neizraisija audzgjus, un 200 reizu mazaka, neka minimala deva, kas izraisija
audzgjus.

Prilokains

Prilokains nebija genotoksisks, un prilokatna kancerogenas ipasibas nav pétitas. Prilokaina
metabolitam o-toluidinam in vitro piemit genotoksiskas Ipasibas. O-toluidina kancerogenitates
pétijumos Zurkam, pelém un kamjiem audz€jus noveroja vairakos organos. Konstatéto audzgju
kliniska nozime saistiba ar Tslaicigu/periodisku prilokaina lietoSanu cilvékiem nav zinama. Iedarbiba
uz cilvéku ir 1000 reizu mazaka neka minimala pétita deva. Janem véra, ka §1 deva izraisija audzgjus.

Ietekme uz fertilitati

In vitro petijuma ar Zurkam pieradija, ka Fortacin mazina spermatozoidu kustigumu, ja 22,5 mg
lidokatna un 7,5 mg prilokaina (t. i., daudzums viena cilvékam lietota deva) tiesa veida saskaras ar
zurku spermu. Tacu apstakli $aja petijuma nebija tadi ka kliniskas lietoSanas gadijuma, jo Fortacin
koncentracija, kas tie$a veida saskartos ar spermu, biitu daudz reizu mazaka. lesp&jamu spermatozoidu
kustiguma samazinasanos pec So zalu kltniskas lietoSanas nevar izslégt; tadel nav iespgjams noradit,
vai Fortacin noverstu griitniecibas iestasanos.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Norflurans

6.2. Nesaderiba

Lietojot Fortacin vienlaikus ar poliuretanu saturoSiem sievie$u vai virieSu prezervativiem, noveroja
pasliktinasanos (skatit 4.4. apak$punktu). Pacientiem jaiesaka lietot alternativas kontracepcijas
metodes.

6.3. Uzglabasanas laiks

18 menesi.
P&c pirmas lietoSanas reizes: 12 ned€las

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldgt.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Aluminija aerosola flakons ar dozatoru.
Dozatora varsts sastav no neriis€josa térauda, PMO, TPE, polipropiléna, hlorbutilgumijas un ABPE.

Katra iepakojuma ir viens aerosola flakons ar 6,5 ml vai 5 ml skiduma.

Katra 6,5 ml aerosola flakona ir vismaz 20 devas (1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem).
Katra 5 ml aerosola flakona ir vismaz 12 devas (1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Aerosola metala flakons ir zem spiediena. To nedrikst caurdurt, salauzt vai dedzinat, pat ja tas ir
Skietami tukss.

P&c visu devu izlietoSanas aerosola flakona paliks nelietojams skidruma atlieku tilpums.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Recordati Ireland Limited

Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30

Irija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002
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9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 15. novembri

P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 15. septembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGngNAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU $O ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Italija

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

20148 Milano

Italija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGVSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e  Periodiski atjaunojamais drosSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam (EURD
sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

e  Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, $kidums
lidocainum/prilocainum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs skiduma ml satur 150 mg lidokata un 50 mg prilokaina.
Katrs izsmidzinajums ir 50 mikrolitri, kas satur 7,5 mg lidokaina un 2,5 mg prilokaina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT norfluranu.

Satur fluorétas siltumnicefekta gazes.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Uz adas izsmidzinams aerosols, Skidums

Katra 6,5 ml aerosola flakona ir vismaz 20 devas (1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem).
Katra 5 ml aerosola flakona ir vismaz 12 devas (1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem).
6,5 ml

S5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai lietoSanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Iznicinat 12 nedglas p&c pirmas atverSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Priekslaicigas ejakulacijas arstésanai virieSiem vecakiem par 18 gadiem no pirma dzimumakta.
Deva ir 3 izsmidzinajumi uz dzimumlocekla galvinas vismaz 5 miniites pirms dzimumakta.
Lietot maksimali 3 devas diena, ievérojot 4 stundas ilgus starplaikus starp devu licto$anu.

Jaizvairas no saskares ar acim, degunu, muti un ausm.
Nelietot Fortacin vienlaicigi ar prezervativiem, kas satur poliuretanu.

QR kods www.fortacin.eu

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

fortacin

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Nav piemérojams
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

AEROSOLA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, $kidums
lidocainum/prilocainum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs skiduma ml satur 150 mg lidokata un 50 mg prilokaina.
Katrs izsmidzinajums ir 50 mikrolitri, kas satur 7,5 mg lidokatna un 2,5 mg prilokaina.
1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT norfluranu

4. ZALU FORMA UN SATURS

Uz adas izsmidzinams aerosols, Skidums
6,5 ml
5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai lietoSanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bé&rniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Iznicinat 12 nedglas p&c pirmas atverSanas.

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, Skidums
lidocainum/prilocainum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fortacin un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fortacin lietoSanas
3. Ka lietot Fortacin

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fortacin

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fortacin un kadam nolikam to lieto

Fortacin ir divu zalu (lidokaina un prilokaina) kombinacija. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
anestézijas Iidzekliem.

Fortacin ir indic&ts priekslaicigas ejakulacijas arsté$anai, kas novérojama picaugusiem virie$iem (no
18 gadiem un vecakiem) kop§ pirma dzimumakta. Tas ir, ja Jums vienmer vai gandriz vienmér notiek
ejakulacija vienas miniites laika p&c dzimumakta uzsakSanas un tas Jiis emocionali negativi ietekmg.
Fortacin darbojas, mazinot dzimumlocekla galvinas jutibu un palielinot laiku lidz ejakulacijai.

2. Kas Jums jazina pirms Fortacin lietoSanas

Nelietojiet Fortacin $ados gadijumos

o ja Jums vai Jusu partnerei(-im) ir alergija pret lidokainu vai prilokainu, vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums vai Jusu partnerei(-im) anamn&zg ir alergija vai jutiba pret citiem Iidzigas struktiiras

vietgjas anestézijas Iidzekliem (kurus deéve par amidu tipa vietgjas anestezijas lidzekliem).

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Fortacin lietoSanas:

o ja Jums vai Jasu partnerei(-im) ir diagnosticéta genétiska slimiba vai kada cita slimiba, kas
ietekmg eritrocitus (glikozes-6-fosfata deficits, anémija vai methemoglobinémija);
o ja Jums anamng@zg ir jutiba pret zalém, Tpasi tad, ja neesat dross, kuras zales izraisa jutibu;

e ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Priekslaiciga ejakulacija, iespgjams, rodas tadel, ka ir stavoklis, kad ir nepiecieSsama mediciniska
uzraudziba. Ja, lietojot §1s zales ka noradits, nav noverojams uzlabojums, partrauciet $o zalu lietoSanu
un konsultgjieties ar arstu.

LietoSana vienlaikus ar prezervativiem

o Nelietojiet Fortacin vienlaikus ar lateksu nesaturoSiem sievieSu vai virieSu prezervativiem, kas
izgatavoti no poliuretana, jo, lietojot vienlaicigi ar Fortacin, to efektivitate var pasliktinaties, un
tade] tie var neaizsargat pret dzimumkontakta cela parnesamas slimibas iegliSanu vai nevélamas
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gritniecibas iestasanos. Fortacin drikst lietot vienlaikus ar kontracepcijas iericém, kas razotas
no lateksa gumijas, poliizopréna, nitrila un silikona, jo pasliktinasanas nav novérota. Pirms
lictosanas riipigi parbaudiet, no kada materiala ir izgatavots Jusu vai Jisu partneres
kontracepcijas Iidzeklis. Ja neesat paliecinats, vaicajiet padomu farmaceitam.

o Ja lietojat Fortacin vienlaikus ar prezervativiem, ir lielaka iesp&jamiba nespét sasniegt vai
uzturet erekciju. Tapat ir lielaka iesp&jamiba, ka Jums biis samazinata dzimumlocekla un ta
apkartgjo audu jutiba.

Izvairieties no nejausas saskares

o Lietojot §1s zales, Tpasi aerosola flakona sagatavosanas laika, versiet to virziena prom no sejas,
lai izvairTtos no nejausas saskares ar ausim, acim, degunu un muti.
o Ja kads daudzums zalu nejausi nokliist JGsu vai Jisu partneres(-a) acis, nekavégjoties izskalojiet

tas ar aukstu tideni vai natrija hlorida skidumu un, cik iesp&jams, turiet aizvertas, [idz ietekme,
pieméram, nejutigums, izzid. Nemiet véra, ka tik ilgi, kamér saglabajas nejiitiba, parastie
aizsargmehanismi, piem&ram, mirkskinasana vai sveSkermena sajiita act, var nedarboties.

o Fortacin nedrikst saskarties ar bojatu bungpleviti.

Saskare ar citam glotadam

. Fortacin var saskarties arT ar citam glotadam, piemé&ram, ar Jiisu vai Jusu partneres(-a) mutes,
deguna un rikles glotadu, padarot tas 1slaicigi mazliet nejiitigas. Ta ka $ada gadijuma $ajos
apvidos mazinasies sapju sajiita, jaievero Ipasa piesardziba, lai tas nesavainotu, kamer
nejiitigums nav izzudis.

Iesp&jama parnese uz partneri, piem., uz maksti vai analo atveri

. Dzimumakta laika neliels daudzums $o zalu var tikt parnests, pieméram, uz maksti vai analo
atveri. Tade] gan Jums, gan Jusu partnerei(-im) §Ts kermena dalas uz neilgu laiku var nebut
jutigas, un tapéc jaievero piesardziba, lai nesavainotos, jo 1pasi dzimumakta laika. Vairak
informacijas par iesp&jamam blakusparadibam dzimumpartnerém(-iem) skatit 4.punkta.

Ja Jums vai Jiisu partnerei(-im) rodas izsitumi vai nieze, partrauciet Fortacin lietoSanu. Ja simptomi
nemazinas, konsult&jieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot berniem vai pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Fortacin

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai vartu
lietot. Ir Tpasi svarigi pirms Fortacin lictoSanas parrunat ar arstu, ja lietojat kadas no turpmak
mingtajam zalém, kas var mijiedarboties ar Fortacin:

o citi vietgjas anestézijas lidzekli, piem&ram, benzokains un prokains;

o sirds zales (antiaritmiskie Iidzekli, piem&ram, meksiletins un amiodarons);

o fluvoksamins, cimetidins vai béta blokatori, kas var izraisit lidokatna Iimena paaugstinasanos
asinis;

o zales, kas palielina tadu traucgjumu risku, kuru gadijuma samazinas skabekla daudzums asinis

(methemoglobinémiju), , piemeéram:

e  Dbenzokains — vietgjas anestezijas Iidzeklis, ko lieto sapju un niezes arstésanai;

e  hlorohins, pamahins, primahins, hinins, kurus licto malarijas arstéSanai;

e  metoklopramids — lieto sliktas diiSas un vemsanas arst€Sanai, ari pacientiem ar migrénu;

e  gliceriltrinitrats (GTN, nitroglicerins), izosorbida mononitrats, eritriltetranitrats,
pentaeritrita tetranitrats un citas nitratus un nitritus saturosas zales, ko lieto stenokardijas
(ar sirdi saistttu sapju kruskurvi) arstéSanai;

e  natrija nitroprusids, izosorbida dinitrats, ko lieto paaugstinata asinsspiediena un sirds
mazspéjas arstésanai;

e nitrofurantoins — antibiotika, ko lieto urincelu un nieru infekciju arsteSanai;
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e  sulfanilamidi, piemé&ram, sulfametoksazols — antibiotika, ko lieto urincelu infekciju
arsteéSanai, un sulfasalazins — lieto Krona slimibas, ¢tilaina kolita un reimatoida artrita
arstesanai;

e dapsons — lieto tadu adas slimibu ka lepra un dermatits arst€$anai, ka art malarijas un
pneimonijas profilaksei augsta riska grupas pacientiem;

e fenobarbitals, fenitoins — lieto epilepsijas arsteSanai;

e  para-aminosalicilskabe (PAS) — lieto tuberkulozes arstéSanai.

Methemoglobinémijas risks var palielinaties, lietojot arT noteiktas krasvielas (anilina krasvielas) vai
pesticidu naftaltnu, tadel pastastiet arstam, ja stradajat ar kadam krasvielam vai kimiskiem
pesticidiem.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Fortacin nav registréts lietoSanai sievietém.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Fortacin nedrikst lietot, kamér Jiisu partnere ir gritniecibas stavokli, iznemot gadijuma, ja Jis lietojat
efektivu virieSu prezervativu, ka noradits ieprieks 2. punkta “LietoSana vienlaikus ar prezervativiem”,
lai noverstu iedarbibu uz vél nedzimuso b&rnu.

BaroS$ana ar krati
Sis zales drikst lietot, ja Jisu partnere baro bernu ar kriti.

Fertilitate

Fortacin var samazinat griitniecibas iesp&jamibu. Tadel pacientiem, kuri v€las panakt griitniecibas
iestasanos, vai nu jaizvairas no Fortacin lietoSanas, vai, ja §is zales ir butiskas penetracijas veikSanai,
kartigi janomazga dzimumloceklis piecas miniites p&c Fortacin lietoSanas, bet pirms dzimumakta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Fortacin neietekm€ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja
tiek lietots ieteicamas devas.

3. Ka lietot Fortacin

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Ieteicama Fortacin deva ir tris izsmidzinajumi (tris izsmidzinajumi = viena deva) uz dzimumlocekla
galvinas vismaz 5 miniites pirms dzimumakta. Ieverojot Cetras stundas ilgus starplaikus starp devu
lietoSanu, 24 stundu laika var lietot ne vairak ka tris devas.

Neparsniegt maksimalo ieteicamo devu (3 devas 24 stundu laika).

Noradijumi par lietoSanu

. Pirms pirmas lietosanas reizes nedaudz sakratiet acrosola flakonu un p&c tam sagatavojiet
lietoSanai siikna mehanismu, tris reizes izsmidzinot gaisa. Versiet aerosola flakonu prom no
sejas, lai izvairTtos no saskares ar acim, degunu, muti un ausim.

. Pirms katras nakamas devas lietoSanas nedaudz sakratiet aerosola flakonu un p&c tam vélreiz
sagatavojiet stikni lietosanai, izsmidzinot vienu reizi gaisa.
o Atvelciet prieksadinu no dzimumlocekla galvinas. Turot aerosola flakonu vertikali (verSot

varstu uz augsu), izsmidziniet vienu Fortacin devu (tr1s izsmidzinajumus) par visu
dzimumlocekla galvinu, ar katru izsmidzinajumu parklajot vienu tresdalu.

J Nogaidiet piecas mintites un pirms dzimumakta noslaukiet liekas zales. Ir svarigi, lai Jiis
noslaucitu liekas zales arf, ja lietojat prezervativu (skatit arT 2. punktu, lai ieglitu citu svarigu
informaciju attieciba uz prezervativu liectosanu).
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Ja esat lietojis Fortacin vairak neka noteikts
Ja esat lietojis parak daudz zalu, noslaukiet tas.

Fortacin parmérigas lietoSanas simptomi ir ming&ti turpmak. Ja Jums rodas kads no tiem, sazinieties ar
arstu vai farmaceitu. Lietojot zales saskana ar noradijumiem, to iesp&jamiba ir loti maz ticama:

o neskaidra sajiita galva vai reibonis;

adas tirp$ana ap muti un méles nejutigums;

patologiska garSas sajiita;

neskaidra redze;

troksnis ausTs.

var rasties ar1 traucg€jums, kura gadijuma samazinas skabekla daudzums asinis
(methemoglobingémija). Ta iesp&jamiba ir lielaka, vienlaikus lietojot noteiktas zales. Ja ta notiek,
ada skabekla trukuma de] klust zilganpeleka.

Nopietnos pardozesanas gadijumos var bt tadi simptomi ka krampju lekmes, pazeminats
asinsspiediens, paléninata elpoSana, elpoSanas apstaSanas un sirdsdarbibas parmainas. Sis reakcijas var
biit dzivibai bistamas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Fortacin virieSu dzimuma pacientiem, zinots par §adam blakusparadibam:

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

. Nespéja sasniegt vai uzturét erekciju
. Samazinata dzimumlocekla un ta apkartgjo audu jutiba
. Dedzinasanas sajtita dzimumloceklt un ap to

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvékiem)
Galvassapes

Vietgjs r1kles kairinajums (ieelpoSanas gadijuma)
Adas kairinajums

Dzimumlocekla un ta apkartgjo audu apsartums
Nespgja ejakulét dzimumakta laika

Patologisks orgasms

DurstiSanas sajiita dzimumlocekli un ap to

Sapes vai diskomforta sajtita dzimumloceklt un ap to
Nieze dzimumlocekli un ap to

Paaugstinata kermena temperatiira

Lietojot Fortacin pacientu seksualam partnerém, zinots par §adam blakusparadibam:

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)
. Dedzinasanas sajiita maksti un ap to
° Samazinata maksts un tas apkartgjo audu jutiba

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvékiem)

. Galvassapes

o Vietgjs rikles kairinajums (ieelposanas gadijuma)

o Maksts kandidoze (Candida infekcija)

. Nepatikama sajiita analas atveres apvidii un taisnaja zarna
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Mutes jutibas zudums

Apgriitinata vai sapiga urinacija

Maksts sapes

Nepatikama sajita vai nieze argjos dzimumorganos un makstt

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jisu dzimumpartnerim rodas kadas blakusparadibas, jautajiet arstam vai farmaceitam. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fortacin

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz aerosola flakona mark&juma un
kastites pec “Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira 11dz 25 °C. Nesasaldet. Aerosola flakons jaizmet péc 12 ned€lam no pirmas
lietoSanas reizes.

Aerosola metala flakons ir zem spiediena. Aerosola flakonu nedrikst caurdurt, salauzt vai dedzinat, pat
ja tas ir Skietami tukss. P&c visu devu izlietoSanas flakona paliks skidruma atlikums, ko nevar lietot.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fortacin satur

o Aktivas vielas ir lidokains un prilokains.

o Katrs skiduma ml satur 150 mg lidokata un 50 mg prilokaina.

o Katrs izsmidzinajums ir 50 mikrolitri, kas satur 7,5 mg lidokatna un 2,5 mg prilokaina.
o 1 deva atbilst 3 izsmidzinajumiem.

e  (Cita sastavdala ir norflurans.

e So zalu sastava ir fluorétas siltumnicefekta gazes (HFA-134a).

e  Katrs 5 ml aerosola flakona satur 5,06 g HFA-134a, kas atbilst 0,00724 tonnam CO, ekvivalenta
(globalas sasilsanas potencials GSP = 1,430).

e  Katrs 6,5 ml aerosola flakona satur 6,5 g HFA-134a, kas atbilst 0,0093 tonnam CO, ekvivalenta
(globalas sasilsanas potencials GSP = 1,430).

Fortacin argjais izskats un iepakojums

Fortacin ir bezkrasains lidz gaisi dzeltens uz adas izsmidzinams aerosols, $kidums aluminija aerosola
flakona ar dozatoru.

Dozatora varsts sastav no nertisgjosa t€rauda, PMO, TPE, polipropiléna, hlorbutilgumijas un ABPE.

Katra iepakojuma ir viens aerosola flakons ar 6,5 ml vai 5 ml skiduma.
. Katra 6,5 ml aerosola flakona ir vismaz 20 devas.
. Katra 5 ml aerosola flakona ir vismaz 12 devas.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Recordati Ireland Limited
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30
Irija
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Razotajs

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Italija

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Bbarapus
Recordati Ireland Ltd.
Ten.: + 353 21 4379400

Ceska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Danmark
Recordati Ireland Ltd.
TIf.: + 353 21 4379400

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 731 7047 0

Eesti
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

EALGoa
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
Tnh: + 30 210-6773822

Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

France
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Tél: +33 145191000

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400
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Lietuva
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Magyarorszag
Recordati Ireland Ltd.
Tel.: + 353 21 4379400

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Polska
RECORDATI POLSKA sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +35121 4329500

Romaénia
Recordati Romania S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41



Ireland Slovenija

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
island Slovenska republika
Recordati Ireland Ltd. Herbacos Recordati s.r.o.
Simi: + 353 21 4379400 Tel: + 420 466 741 915
Italia Suomi/Finland
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica Recordati Ireland Ltd.
S.p.A. Puh/Tel: + 353 21 4379400
Tel: +39 02 487871

Kvmpog Sverige

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tni: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Latvija

Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Si lieto¥anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka un atjaunota informacija par §im zalém ir pieejama ar viedierici skengjot QR kodu, kas
redzams zemak un uz ar¢ja iepakojuma.

Ta pati informacija ir pieejama ari URL vietné: www.fortacin.eu

QR kods www.fortacin.eu

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu.
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