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Senstend (l/idokajina / prilokajina) (8\'
Harsa generali lejn Senstend u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE /1;1/
Q

X'inhu Senstend u ghal xiex jintuza? g\'

Senstend huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi lidokajina u prilokajina. Jin biex jikkura rgiel
b’egakulazzjoni prematura primarja (tul il-hajja) (meta I-egakulazzjoni larment issehh gabel, jew
kmieni wisq matul il-penetrazzjoni). 6

Din il-medicina hija I-istess bhal Fortacin, li diga hija awtorizz =UE. Il-kumpanija li tipproduci
Fortacin qgablet li d-data xjentifika taghha tista’ tintuza gh end (“kunsens infurmat”).
4

Kif jintuza Senstend? $

Senstend jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib g bhala soluzzjoni fi sprej li jissupplixxi 7.5 mg ta’
lidokajina u 2.5 mg ta’ prilokajina ghal kul §Kej. d-doza rakkomandata hija tliet sprejs fuq ir-ras tal-
pene qgabel il-kopulazzjoni sesswali. 1d-dqz ghandhomx jigu ripetuti aktar frekwenti minn kull erba’
sighat, u ma ghandhomx jittiehdu akt n tliet dozi f'24 siegha.

°
Ghal iktar informazzjoni dwar I—u@enstend, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Senst

Is-sustanzi attivi f M:Ii(:ina, il-lidokajina u I-prilokajina, huma anestetici lokali li b’‘mod temporanju
jraqqdu I-partj tQ’J\Ratt billi jimblukkaw b’mod riversibbli t-trazmissjoni tas-sinjali fin-nervituri. Dan
inaqqas is-se IVita ghall-istimulazzjoni, u meta jigi applikat fuq ir-ras tal-pene dan jghin izid il-hin
mehud g gakulazzjoni.

X'inKuma I-beneficcji ta’ Senstend li hargu mill-istudji?

L-effikacja ta’ Senstend intweriet f'zewq studji ewlenin li fihom hadu sehem 256 u 300 ragel adult
eterosesswali b’egakulazzjoni prematura, rispettivament; iz-zewg studji gabblu |-medic¢ina ma’ sprej
placebo (fint) fug perjodu ta’ 12-il gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien iz-zmien li ttiehed ghall-
egakulazzjoni wara I-penetrazzjoni u I-ammont ta’ kontroll fug |-egakulazzjoni, is-sodisfazzjoni sesswali
u t-tbatija rapportati mill-pazjenti. Fl-ewwel studju, il-hin medju ghall-egakulazzjoni f’pazjenti kkurati
b’Senstend kien 2.6 minuti, meta mgabbel ma’ 0.8 minuti f'dawk li uzaw il-placebo; fit-tieni studju, il-
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hin medju ghall-egakulazzjoni f'pazjenti li uzaw il-medic¢ina kien 3.8 minuti meta mgabbel ma’ 1.1
minuta fil-grupp tal-placebo. Fiz-zewg studji, il-pazjenti li nghataw il-medicina rrapportaw titjib
sostanzjalment akbar fil-kontroll, is-sodisfazzjon sesswali u t-tbatija rapportati mill-pazjenti li nghataw
il-placebo. Xi pazjenti kienu mmonitorjati sa perjodu ta’ mhux aktar minn disa’ xhur f'estensjoni tal-
istudji inizjali u komplew juru benefi¢¢ju simili.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Senstend?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Senstend (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma ipoestesija (sens imnaqqgas) u sensazzjoni ta’ hruq fil-parti genitali fkemm I-irgiel kif ukoll fis-

shab nisa taghhom, u disfunzjoni erettili (nugqgas ta’ abbilta li tinzamm erezzjoni normali) fl-ir
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b’Senstend, ara I-fuljett ta’ taghrif. ?3

Senstend ma ghandux jintuza f’/pazjenti li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal kwalunkwi dJent tal-
medicina jew ghall-anestetici lokali I-ohra bi struttura relatata mal-ingredjenti attw@ etici lokali
tat-tip ammid). Senstend langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li s-shab taghhom ipersensittivi
ghal dawn is-sustanzi.

Ghaliex Senstend gie awtorizzat flI-UE? (b

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-ingredjenti attiv@kombinazzjoni ta’ anestetiku
lokali maghruf sew, u |-uzu ta’ sprej lokali jnaggas |-ammont t anza attiva assorbita u
ghaldagstant ir-riskju tal-effetti sekondarji li jaffettwaw lil ollu kemm hu. Kien hemm ukoll
beneficcji psikologici pozittivi ghall-pazjenti u ghas-shab %m u l-effetti sekondarji kienu
maniggabbli lokalment u generalment. Ghaldaqgstant, Agua ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Senstend
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizza@l -uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex &urat I-uzu sigur u effettiv ta’
Senstend? &

Fis-sommarju tal-karatteristici tal pr@u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom i iti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effetb Senstend.

Bhal fil-kaz tal-medicini |d data dwar |-uzu ta' Senstend hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati stend huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazj

Informaz:&ohra dwar Senstend

AktaQ@zjoni dwar Senstend tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

emaledropa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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