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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Senstend 150 mg/mL + 50 mg/mL sprejghall-gilda, soluzzjoni

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 150 mg lidocaine u 50 mg prilocaine.

Kull attwazzjoni taghti 50 mikrolitru li fih 7.5 mg lidocaine u 2.5 mg prilocaine.
Kull kontenitur ta’ 6.5 mL jaghti minimu ta’ 20 doza.

Kull kontenitur ta’ 5 mL jaghti minimu ta’ 12-il doza.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA é\

Sprej ghal fuq il-gilda, soluzzjoni g\,

Soluzzjoni minghajr kulur 1i taghti fl-isfar ¢ar @

4=
4. TAGHRIF KLINIKU 60
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici Q@
Senstend huwa indikat ghat-trattament ta’ egakulazzj 3 igamra primarja fl-irgiel adulti.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jK&h&
Pozologija @\\

Id-doza rrakkomandata hija ta’ 3 a nijiet applikati biex ikopru l-pene glans. Kull doza
tikkonsisti minn total ta’ 22.5 mild aine u 7.5 mg prilocaine ghal kull applikazzjoni (doza wahda

hija ugwali ghal 3 attwazzj on§

Jistghu jintuzaw 3 dozi fi z®

Popolazzjonijiet speé@

Anzjani
Mhumiex w@a aggustamenti tad-dozagg ghall-anzjani.

He {Qimitata dwar l-effikac¢ja u s-sigurta ta’ Senstend f’pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar.
In

4 siegha b’tal-anqas 4 sighat bejn kull doza.

debeliment renali
Ma twettqux studji klini¢i f’pazjenti b’funzjoni renali indebolita, madankollu minhabba I-metodu ta’
kif ghandu jinghata u l-assorbiment sistemiku baxx hafna tieghu, ma huwa mehtieg I-ebda
aggustament fid-dozagg.

Indeboliment epatiku

Ma twettqux studji klini¢i f’pazjenti b’funzjoni epatika indebolita, madankollu minhabba l-metodu ta’
kif ghandu jinghata u l-assorbiment sistemiku baxx hafna tieghu, ma huwa mehtieg I-ebda
aggustament fid-dozagg. Hija rakkomandata kawtela fil-kaz ta’ indeboliment epatiku sever (ara
sezzjoni 4.4).



Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm 1-ebda uzu rilevanti ta’ Senstend fil-popolazzjoni pedjatrika ghall-indikazzjoni tat-trattament
tal-egakulazzjoni prematura primarja fl-irgiel adulti.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal fuq il-gilda.

Senstend huwa indikat biss ghall-applikazzjoni fuq il-pene glans.
Qabel I-ewwel uzu, il-kontenitur tal-isprej ghandu jithawwad ghal ftit sekondi u mbaghad jithejja billi
jigi sprejjat fl-arja ghal tliet darbiet.

Qabel kull uzu sussegwenti, l-isprej ghandu jithawwad ghal ftit sekondi u mbaghad jithejja mi%&d
billi jigi sprejjat darba. /\/

.
Kwalunkwe prepuzju ghandu jingibed lura mill-pene glans. Ladarba l-landa tinzamm &h\qu{ (il-valv
’il fuq), ghandha tigi applikata doza wahda ta’ Senstend fuq il-pene glans kollu, bil a l-valv

3 darbiet. B’kull attwazzjoni ghandu jigi kopert terz tal-pene glans. Wara 5 min lunkwe sprej
zejjed ghandu jintmesah gabel l-att sesswali. @

4.3 Kontraindikazzjonijiet ‘

Ipersensittivita tal-pazjent jew tas-sieheb/siehba ghas-sustanzi at@ ghal kwalunkwe wiehed
mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1. @

[l-pazjenti jew is-sieheb/siehba taghhom bi storja magtl ;’ sensittivita ghall-anestetici lokali
tat-tip amide.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ?\Kllﬁ
R\

Kondizzjonijiet relatati mal-anemija \\

[l-pazjenti jew is-sieheb/siehba tagf@y defi¢jenza ta’ glucose-6-phosphate dehydrogenase jew
methaemoglobinaemia kongenitalf jew 1djopatika huma aktar suxxettibbli

ghall-methaemoglobinaemia i mill-prodotti medi¢inali (ara sezzjoni 4.5).
Ghalkemm id-disponibbptaésiStemika ta’ prilocaine mill-assorbiment fil-gilda ta’ Senstend hija baxxa,
ghandha tigi ezercitat ela f’pazjenti b’anemija, methaemoglobinaemia kongenitali jew miksuba,

jew pazjenti li qW terapija konkomitanti maghrufa li tipproduci dawn il-kondizzjonijiet.

Interazzj oni§

Pazj % hdu prodotti medicinali kontra l-arritmija tal-klassi III (ez. amiodarone) ghandhom jigu
ttr@i kawtela.

Ipersensittivitajiet

II-pazjenti allergici ghad-derivattivi tal-a¢idu paraaminobenzoic (procaine, tetracaine, benzocaine,
ec¢¢) ma wrewx sensittivita trasversali ghal lidocaine u/jew prilocaine, madankollu, Senstend ghandu
jintuza b’kawtela f’pazjenti bi storja (jew sieheb/siehba bi storja) ta’ sensittivitajiet ghal prodotti
medic¢inali, spe¢jalment jekk il-prodott medicinali etijologiku mhuwiex cert.

Prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghandha tinghata attenzjoni biex Senstend ma jithalliex jigi f’kuntatt mal-ghajnejn, peress li jista’
jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Barra minn hekk, it-telf tar-riflessi protettivi jistghu jwasslu ghal

3



irritazzjoni tal-kornea u grif potenzjali. L-assorbiment ta’ Senstend f’tessuti konguntivali ma giex
stabbilit. Jekk ikun hemm kuntatt mal-ghajnejn, lahlah ghajnejk minnufih bl-ilma jew soluzzjoni ta’
klorur tas-sodju u pprotegiha sakemm terga’ tigi s-sensazzjoni.

Senstend sprejjat fuq il-membrani mukuzi tal-pazjent jew is-sieheb/siehba taghhom, bhall-halq,
l-imnieher u 1-grizmejn, jew ittrasferit fuq il-genitali tal-mara jew il-kisja anali, jista’ jigi assorbit u
x’aktar ikun hemm tnemnin/anestesija lokali temporanja. Din l-ipoestezija tista’ tahbi sensazzjonijiet
ta’ wgigh normali u, ghalhekk, izzid ir-riskju ta’ korrimenti lokalizzati.

Senstend sprejjat fuq membrana timpanika danneggjata jista’ jikkawza ototossicita tal-widna tan-nofs.

Kienet osservata deterjorazzjoni meta Senstend ntuza ma’ kondoms tal-irgiel u n-nisa maghmuliq\'
mill-polyurethane. @
intuza

Tista’ tigi esperjenzata rata oghla ta’ disfunzjoni erettili u ipoestezija tal-genitali tar-rag /e\(j

Senstend ma’ kondoms tal-irgiel. K\

Minhabba r-riskju ta’ trasferiment ghas-siehba, il-pazjenti li jkunu ged jittamaw sSQ)néepixxu
ghandhom jevitaw li juzaw Senstend, jew, jekk ikun essenzjali li jkun hemm azzjoni, ghandhom
jahslu l-pene glans kemm jista’ jkun bir-reqqa 5 minuti wara l-applikazzjo 1sprej izda qabel 1-att

sesswali (ara sezzjoni 4.6). ‘
Pazjenti b’indeboliment epatiku sever 60

Generalment, il-pazjenti b’mard epatiku sever, minhabba cita taghhom li jimmetabolizzaw
l-anesteti¢i lokali, huma f’riskju akbar li jizviluppaw 1{0 azzjonijiet tal-plazma tossici ta’
lidocaine u prilocaine (ara sezzjoni 4.2).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali zﬁ‘om ohra ta’ interazzjoni

N\
Methaemoglobinaemia tista’ tigi aééentw\\kpazj enti li diga jkunu ged jiehdu prodotti medicinali
maghrufa li jinducu I-kondizzjoni, ez. L@namides, acetanilid, zebgha tal-aniline, benzocaine,
chloroquine, dapsone, metoclopr%m'\ phthalene, nitrati u nitriti, nitrofurantoin, nitroglycerin,
nitroprusside, pamaquine, a¢idy @ minosalicylic, phenobarbital, phenytoin, primaquine u

quinine(ara sezzjoni 4.4). b\

Ir-riskju ta’ tossicita sis
applikati lill-pazjenti

strutturalment, e@_

Ma twettqu ta’ interazzjoni specifi¢i mal-prodotti medic¢inali lidocaine/prilocaine u kontra
l-arritmij assi Il (ez. amiodarone), izda hija rrakkomandata kawtela (ara wkoll sezzjoni 4.4).

addizzjonali ghandu jigi kkunsidrat meta dozi kbar ta’ Senstend jigu
u diga qged juzaw anestetici lokali jew prodotti medicinali ohra relatati
itmic¢i tal-klassi I bhal mexiletine.

Il—@o&i medic¢inali i jnaqqsu t-tnehhija ta’ lidocaine (ez. cimetidine jew l-imblukkaturi beta)
jistghu jikkawzaw koncentrazzjonijiet potenzjalment tossici fil-plazma meta lidocaine jinghata
gol-vina f’dozi ripetuti gholja ghal tul ta’ hin twil (30 siegha).

Fi studji ta’ interazzjoni in vitro b’antifungali topiku (clotrimazole, econazole, imidazole, nystatin,
miconazole, ketoconazole), il-prodotti medi¢inali antibatterici (clindamycin, metronidazole) u
antivirali (acyclovir), ma wrew l-ebda effett fuq l-attivita antimikrobika.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Senstend mhuwiex indikat ghall-uzu min-nisa. Madankollu, jista’ jkun hemm xi esponiment
ghas-siehba nisa tal-irgiel li jkun ittrattat b’Senstend.



Nisa li jistghu jingabdu tgal / kontra¢ezzjoni fl-irgiel u n-nisa

[l-pazjenti li jixtieq ikollhom it-tfal ghandhom jew jevitaw milli juzaw Senstend, jew, jekk ikun
essenzjali li jkun hemm penetrazzjoni, ghandhom jahslu 1-pene glans bl-akbar reqqa possibbli qabel
l-att sesswali.

Tqala

M’hemmzx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ lidocaine u prilocaine f’nisa tqal. L-istudji
fl-annimali ma jindikawx tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala mizura prekawzjonarja, huwa
preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta’ Senstend matul it-tqala sakemm ma jittiechdux mizuri effettivi ta’
kontra¢ezzjoni barriera ghall-irgiel sabiex jigi evitat I-esponiment potenzjali tal-fetu.

Treddigh /\/@

Lidocaine u prilocaine jitnehhew fil-halib tal-bniedem, izda b’dozi terapewtici ta’ Se E:l/ma huwa
anti¢ipat l-ebda effett fuq it-trabi tat-twelid /trabi minhabba t-trasferiment tas- su%ta\' tiva

mill-pazjent ragel lis-siehba tieghu. $

Fertilita (b.

M’hemmzx data xierqa mill-uzu ta’ lidocaine u prilocaine dwar il-ferti & 1l-bniedem. Studju li sar fuq
il-firien wera li Senstend wassal ghal tnaqqis fil-motilita tal-ispe n il-prodott medicinali jista’
jnaqqas il-possibbilta ta’ tqala, izda ma ghandux jintuza bhala cettiv.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magqi :

Senstend ma ghandu l-ebda influwenza jew ghand@wenza negligibbli fuq il-hila ghas-sewqan u

t-thaddim ta’ magni. N
R\
4.8  Effetti mhux mixtieqa (b\'\

Sommarju tal-profil ta’ sigurta ¢ Q
. \

Ir-rezzjonijiet avversi l-aktar
kienu effetti lokali tal-ipoe

nti rrapportati bl-uzu ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti rgiel
genitali (4.5%) u disfunzjoni erettili (4.4%). Dawn ir-reazzjonijiet
t-trattament £°0.2% u 0.5% tal-pazjenti, rispettivament.

avversi kkawzaw il-w &
Ir-reazzjonijiet a%s;‘ *aktar frekwenti rrapportati bl-uzu ta’ dan il-prodott medicinali f’pazjenti nisa
kienu sensaZZJ ruq vulvovaginali (3.9%) u ipoestezija genitali (4.4%). L-iskumdita
Vulvovaglnaé is-sensazzjoni ta’ hruq ikkawzaw il-waqfien tat-trattament £°0.3% tas-suggetti.

L1st; t?Q ta’ reazzjonijiet avversi
[I-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija ddefinita bhala: komuni hatna (> 1/10), komuni (= 1/100 sa

< 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000),
mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza,
ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont ordni fejn lI-in¢idenza dejjem tonqos.

Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina f’suggetti rgiel ittrattati fil-pene glans

Slsten.la tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjonijiet Avversi
organi
Disturbi psikjatrici Mhux Orgazmu anormali




Reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina f’suggetti rgiel ittrattati fil-pene glans

Sistema tal-klassifika tal-

. Frekwenza Reazzjonijiet Avversi
organi
Komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Mhux Ugigh ta’ ras
Komuni
Disturbi respiratorji, toracici u Mhux Irritazzjoni fil-grizmejn
medjastinali Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Mhux Irritazzjoni tal-gilda \
taht il-gilda Komuni A0
Disturbi fis-sistema riproduttiva | Komuni Ipoestezija tal-genitali tal-irgiel, disfnzjéni
u fis-sider erettili, sensazzjoni ta’ hruq ﬁl—gaQ
Mhux Eritema genitali, nuqqas ta’ @azzj oni,
Komuni parastezija tal genitali ta@ , ugigh fil-pene,
disturb fil-pene, hakk 1?5 itali
Disturbi generali u Mhux Deni
kondizzjonijiet ta’ mnejn Komuni

jinghata
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O
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Reazzjonijiet avversi ghal medi"%ls-siehba nisa
Joni ghal M

Sistema tal-klassifika tal-
organi

Frekwenza‘ 1

~7
@zzj onijiet Avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux
Kompmi

Candidiasis vaginali

Disturbi fis-sistema nervuza )

*
& &

X
N
\ "4

U
3 .
uni

Ugigh ta’ ras

Disturbi respiratorji, toracici 6

N Mhux

Irritazzjoni fil-grizmejn

medjastinali Komuni
— -

Disturbi gastro—intesti@\ Mhux Skumdita anorettali, parasthesia orali

\ Komuni
Disturbi ren. li®s—sistema Mhux Dizurja
urinarja 6 Komuni
Dist rl& istema riproduttiva | Komuni Sensazzjoni ta’ hruq vulvovaginali, ipoestezija
4 é Mhux Skumdita vulvovaginali, ugigh fil-vagina, hakk

Komuni vulvovaginali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢cju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £’ Appendic¢i V.



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

4.9 Doza eééessiva
Peress li Senstend jigi applikat topikament fuq il-pene glans, ir-riskju ta’ doza e¢cessiva huwa baxx.

Prilocaine f’dozi gholjin jista’ jwassal ghal zieda fil-livell ta’ methaemoglobin partikolarment
flimkien ma’ agenti li jindu¢u methaemoglobin (ez. sulphonamides). Methaemoglobinaemia
klinikament sinifikanti ghandha tigi ttrattata b’injezzjoni gol-vina bil-mod ta’ chloride
methylthioninium.

Jekk ikun hemm sintomi ta’ tossicita sistemika ohrajn, is-sinjali huma anticipati li jkunu simili
fin-natura taghhom ghal dawk ta’ wara I-ghoti ta’ anestetici lokali permezz ta’ rotot ohrajn. It-tossicita
tal-anestetiku lokali hija mmanifestata mis-sintomi ta’ e¢¢itazzjoni tas-sistema nervuza u, f’kazijigt
severi, depressjoni kardjovaskulari u tas-sistema nervuza ¢entrali. JK

Is-sintomi newrologic¢i severi (accessjonijiet, depressjoni CNS) ghandhom jigu ttrattati.b}ﬁ/
sintomatiku minn appogg respiratorju u I-ghoti ta’ prodotti medi¢inali kontra l-access i

Ny

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Grupp farmakoterapewtiku: Anesteti¢i, amidi, Kodi¢i ATC: NOI@Q.

Mekkanizmu ta’ azzjoni @

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

Senstend jipprovdi anestesija topika ghall-pene glans.*{s%anzi attiva lidocaine u prilocaine
jimblukkaw it-trazmissjoni tal-impulsi tan-nervituri ene’glans, u jnaqqsu s-sensittivita tal-pene
glans. Dan iwassal ghal dewmien fil-hin ta’ latgnza&gakulazzj oni minghajr ma tigi affettwata
hazin is-sensazzjoni ta’ egakulazzjoni. \\

Effetti farmakodinamici \\

Provi klini¢i wrew li Senstend j ]Z Qa latenza tal-egakulazzjoni intra-vaginali (IELT), izid
il-kontroll fuq l-egakulazzjon as is-sensazzjoni ta’ skumdita f’pazjenti b’egakulazzjoni
prematura kif imkejjel mill- IQ al-Egakulazzjoni Prematura (IPE). Il-prodott medi¢inali ghandu
bidu ta’ azzjoni rapidu u h fettiv fi zmien 5 minuti mill-applikazzjoni. L-effikacja tal-prodott
medicinali ntweriet li i s1st1 bl-uzu ripetut matul iz-zmien.

Effikacja klinika\’\%gm

L-effikacja &stend ntweriet f’zewg stud;ji kkontrollati tal-placebo, double-blind, kazwali,
multina al, multicentrali, li t-tnejn kienu segwiti minn fazi b’tikketta miftuha. L-irgiel 1i
jissedisfaw 1l-kriterji tas-Socjeta Internazzjonali ghall-Medic¢ina Sesswali (ISSM) ghal egakulazzjoni
prendatura (PE) li kellhom linja ta’ bazi IELT < minuta f’tal-anqas 2 mill-ewwel 3 relazzjonijiet
sesswali waqt l-iskrinjar kienu eligibbli biex jirregistraw.

L-effikacja ta’ Senstend fit-trattament tal-PE giet ivvaluta billi tkejjel IELT u I-punti finali ko-primarji
ta’ kontroll tal-egakulazzjoni, sodisfazzjon sesswali, u skumdita minhabba l-uzu tal-IPE. Matul

it-3 xhur tal-fazi ta’ trattament double blind, il-medja geometrika tal-IELT zdiedet minn 0.58 sa

3.17 minuta fil-grupp ta’ Senstend u minn 0.56 sa 0.94 minuta fil-grupp tal-placebo.

85.2% tas-suggetti fil-grupp ta’ Senstend lahqu medja ta’ IELT ta’ > minuta matul il-kors ta’ 3 xhur
ta’ trattament bih, filwaqt li 46.4% tas-suggetti tal-placebo kellhom medja ta’ IELT ta’ > minuta.
66.2% ta’ Senstend tas-suggetti ttrattati u 18.8% tas-suggetti ttrattati bil-placebo lahqu medja ta’ [ELT
> 2 minuti.



1z-zidiet klinikament sinifikanti fl-IELT imxew b’mod parallel mad-differenzi sinifikanti fil-punteggi
IPE (p < 0.0001). Il-punteggi ta’ bidla fil-medja aggustati (Senstend vs. placebo) fit-Tielet Xahar
kienu ta’ 8.2 vs. 2.2 ghall-puntegg ta’ kontroll tal-egakulazzjoni, 7.2 vs. 1.9 ghall-puntegg ta’
sodisfazzjon sesswali, u 3.7 vs. 1.1 ghall-puntegg ta’ skumdita.

Fis-suggetti ttrattati b’Senstend, il-punteggi IELT u IPE zdiedu fl-ewwel punt ta’ Zzmien imkejjel.
Kemm il-puntegg IELT kif ukoll dawk IPE komplew jizdiedu xi ftit fil-bqija tal-fazi double-bind.
[I-bidliet pozittivi fil-punteggi tal-ogsma IELT u IPE kienu mizmuma matul il-fazi ta’ trattament
b’tikketta miftuha.

F’kull wahda mit-tliet valutazzjonijiet ta’ kull xahar, is-suggetti kollha mlew kwestjonarju dwar\
il-Profil ta’ Egakulazzjoni Prematura (PEP) relatat mal-kontroll ippercepit fuq l-egakulazzj oni®
l-iskumdita personali relatata mal-egakulazzjoni, is-sodisfazzjon bl-att sesswali, u d—difﬁkug

interpersonali fir-rigward tal-egakulazzjoni. Il-punteggi PEP segwew mudell simili ta’ it 1 dawk
tal-punteggi IELT u IPE. Ghall kull wahda minn dawn it-tliet valutazzjonijiet ta’ kull mwettqa
mis-suggetti, kien hemm differenza sinifikanti bejn Senstend u I-placebo (p < 0.00 -siehba

kkompletaw I-kwestjonarju PEP fit-tielet xahar. Kien hemm ukoll differenza sini 1 mill-placebo

fl-ogsma kollha ghar-risponsi mis-siehba (p < 0.0001).

Popolazzjoni pedjatrika g
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet I-obbligu li jigu p[@ 1 r-rizultati tal-istudji

b’Senstend fis-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika fl-eg Zzjoni prematura primarja (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku). @

5.2 Taghrif farmakokinetiku N Q

Assorbiment @

*
[I-livelli ta’ plazma ta’ lidocaine u prilocaine BN\lggetti rgiel u nisa kienu taht il-livell asso¢jat ma’
tossicita (5000 ng/mL). Il-voluntiera rgie om koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’
lidocaine li kienu anqas minn 4% tal-liv ssici, u ta’ prilocaine li kienu anqas minn 4% tal-livelli
tossici, wara dozagg ripetut. H—VO’l ranisa li r¢evew dozi ripetuti direttament fi¢-Cervici u l-vagina
sa hames darbiet aktar mid-doza andata ghas-sieheb ragel, kellhom livelli massimi fil-plazma

ta’ lidocaine li kienu anqas m; o tal-livelli tossic¢i, u prilocaine li kienu anqas minn 1% tal-livelli

tossici. @
L-esponiment sistemi@l lidocaine u prilocaine u I-metaboliti taghhom (rispettivament
2,6-xylidine u o-toltiidirte), huwa baxx wara l-applikazzjoni fuq il-pene glans fil-pazjenti rgiel u

-forni¢i tac-cervici/vagina fis-suggetti nisa, b’dozi oghla minn dawk

[I-volum fi stat fiss ta’ distribuzzjoni wara l-ghoti ta’ mikrodoza gol-vina huwa ta’ 1.1 sa 2.1 L/kg.
Lidocaine huwa rrappurtat li huwa 66% marbut ma’ proteini tal-plazma, inkluz alpha-1-acid
glycoprotein. Lidocaine jista’ jagsam il-barriera tad-demm-mohh u l-placenta u jigi distribwit fil-halib
tas-sider.

Prilocaine

Wara I-ghoti gol-vina, il-volum fi stat stabbli ta’ distribuzzjoni ta’ prilocaine huwa ta’ 0.7-4.4 L/kg.
Prilocaine huwa rrapportat li huwa 55% marbut ma’ proteini tal-plazma, inkluz alpha-1-acid
glycoprotein. Prilocaine jagsam il-barriera tad-demm-mohh u jaqsam ukoll il-placenta. Prilocaine jigi
distribwit ukoll fil-halib tas-sider.



Bijotrasformazzjoni

Lidocaine huwa prin¢ipalment metabolizzat fil-fwied minn cytochrome P450 (CYP 3A4) u
probabbilment sa ¢ertu estent fil-gilda. Il-metabolizmu first pass huwa rapidu u estensiv filwaqt i
1-bijodisponibbilta hija madwar 35% wara d-dozi orali.

Prilocaine huwa metabolizzat rapidament kemm fil-fwied, minn cytochrome P450, kif ukoll fil-kliewi
minn amidases.

[l-metabolizmu ta’ lidocaine u prilocaine jwassal ghall-formazzjoni ta’ 2,6-xylidine u 0-toluidine,
rispettivament, fost metaboliti ohra. Il-livelli ta’ plazma ta’ dawn il-metaboliti identifikati wara I-ghoti
ta’ Senstend fil-provi klini¢i kienu baxxi kemm fis-suggetti rgiel kif ukoll in-nisa, anki wara li &
applikati hafna drabi dozi li kienu jagbzu d-doza klinika. Ma gie identifikat 1-ebda 2,6 Xylidine&\v
o-toluidine fi kwalunkwe punt ta’ hin fil-fluwidi vaginali wara l-applikazzjoni lokali tal-pr A‘/

medicinali fil-voluntiera nisa. /\/

Eliminazzjoni \O

Lidocaine

[I-half-life ta’ eliminazzjoni terminali ta’ lidocaine mill-plazma wara li ngh@gol—vina hija ta’
madwar 65 - 150 minuta u t-tnehhija sistemika hija ta’ 10 - 20 mL/min 1docaine jitnehha
fl-awrina prin¢ipalment bhala metaboliti, bi proporzjon zghir biss %lf inhu.

Prilocaine

[I-half-life ta’ elimazzjoni ta’ prilocaine wara I-ghoti gol-vi @ta’ madwar 10 - 150 minuta.
It-tnehhija sistemika hija ta’ 18 - 64 mL/min/kg. Priloca nehha fl-awrina prin¢ipalment bhala
l-metaboliti tieghu, bi proporzjon zghir biss mnehhi ki 1‘%

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwarﬂ\ig ta

Tossicita riproduttiva \\

Lidocaine

Ma gie osservat l-ebda effett texaté%}b] fl-istudji ta’ zvilupp embrijoniku/fetali fil-firien u I-fniek li
jir¢ievu dozi wagqt l-organoge 1et osservata embrijotossicita fil-fniek b’dozi tossici ghall-omm.

[I-hin ta’ sopravivenza war, 11d tal-wild tal-firien ittrattat waqt it-tqala u t-treddigh b’doza tossika
ghall-omm intwera li jit

Prilocaine
Fi studju tal—ﬁm li jir¢ievu kombinazzjoni ta’ lidocaine u prilocaine matul l-organogenesi, ma

gie osservat effett fuq l-izvilupp embrijoniku/fetali. Madankollu, m’hemm l-ebda data dwar
l-esponi temiku biex isir paragun mal-esponiment kliniku.

%&éité u kar¢inogenicita

Lidocaine

Lidocaine ma kienx genotossiku filwagqt li I-potenzjal karc¢inogeniku ta’ lidocaine ma giex studjat.
II-metabolit ta’ lidocaine 2,6-xylidine ghandu potenzjal genotossiku in vitro. Fi studju
tal-kar¢inogenita tal-firien esposti ghal 2,6-xylidine in utero, wara t-twelid u matul il-hajja taghhom,
kienu osservati tumuri fil-kavita nasali, tumuri taht il-gilda u tumuri tal-fwied. Ir-rilevanza klinika
tas-sejbiet tat-tumuri fir-rigward tal-uzu intermittenti/ghal Zmien qasir ta’ lidocaine fil-bnedmin
mhijiex maghrufa. L-esponiment tal-bniedem minn Senstend huwa 20-30 darba anqas mid-doza
minima li ma tirrizultax f’tumuri u 200 darba anqas mid-doza minima li rrizultat £ tumuri.

Prilocaine
Prilocaine ma kienx genotossiku u l-potenzjal kar¢inogeniku ta’ lidocaine ma giex studjat. Il-metabolit
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ta’ prilocaine 0-toluidine ghandu potenzjal genotossiku in vitro. Fi studji tal-kar¢inogenita ta’
0-toluidine fil-firien, il-grieden u I-hamsters, kienu osservati tumuri f’diversi organi. Ir-rilevanza
klinika tas-sejbiet tat-tumuri fir-rigward tal-uzu intermittenti/ghal zmien qasir ta’ prilocaine
fil-bnedmin mhijiex maghrufa. L-esponiment tal-bniedem huwa 1000 darba anqas mid-doza minima
studjata. Innota, din id-doza rrizultat f*tumuri.

Effett fuq il-fertilita

Fi studju in vitro tal-firien, Senstend wera tnaqqis fil-motilita tal-isperma meta 22.5 mg lidocaine u
7.5 mg prilocaine (jigifieri l-ammont f’doza tal-bniedem wahda) kienu f’kuntatt dirett mal-isperma
tal-firien. Madankollu, dan I-istudju ma kienx jirriproduci ¢-¢irkostanzi ta’ uzu kliniku, peress li
l-kon¢entrazzjoni ta’ Senstend f’kuntatt dirett mal-isperma tkun ferm anqas. Il-potenzjal ghat—tn%i's
tal-motilita tal-isperma wara l-uzu kliniku tal-prodott medic¢inali ma jistax jigi eskluz, ghalhek]%

mhumiex possibbli li jigi ddikjarat jekk Senstend jipprevjenix it-tqala. /1/
. \$
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU é

6.1 Lista ta’ eééipjenti $

Norflurane ‘

6.2 Inkompatibbiltajiet 6\>

Kienet osservata deterjorazzjoni meta Senstend ntuza ma’ s tal-irgiel u n-nisa maghmulin
mill-polyurethane (ara sezzjoni 4.4). Il-pazjenti ghandj;lo jihghataw parir biex juzaw metodi

alternattivi ta’ kontrac¢ezzjoni.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott Kiﬁ
*
18-il xahar. \\

Wara l-ewwel uzu: 12-il gimgha
.
6.4 Prekawzjonijiet specjali o a%ina
Ahzen f’temperatura taht @é\iffrﬁax.
6.5 In-natura tal—@itur u ta’ dak li hemm go fih

Kontenitur tal-i xl—aluminju b’valv ta’ dozagg.
ntenitur tal-isprej wiehed li fih 6.5 mL jew 5.0 mL ta’ soluzzjoni.

6.6 @szonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Il—koaenitur tal-metall huwa taht pressjoni. Ma ghandux jittaqqab, jitkisser jew jinharaq, anki jekk
ikun jidher vojt.

Volum residwali ta’ fluwidu li ma jistax jintuza se jibqa’ fil-kontenitur wara li jkunu nghataw id-dozi
kollha.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

10



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Plethora Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper

Dublin 2
L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1//19/1387/001

EU/1//19/1387/002 \

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZA{@!«I
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST (b.$
{XX/SSSS} 0\‘

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsa@—sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/ Q

N

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:
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\\;\~
ANNESS 11 @b
MANIFATTURI RESPONSABB‘L ALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW Z7ZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U L- UK\

KONDIZZJONIJIE KWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT- TQEGH

KONDIZZJ T JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZ R U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Ir-Renju Unit

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

20148 Milano é\'
L-Italja /\/
.
Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal~taadiifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat. 5\'0
B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD I OVVISTA U
L-UZU ‘
Prodotti medicinali li jinghataw bir-ricetta ta’ tabib. 60
C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRQ WTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
e  Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is%l§
*
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti \%diéi aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad- @‘ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont

1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva % E u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal

¥Cini.

D. KONDIZZJON JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFETTIV “PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal;\éc}ﬂoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati

fl- l%, ul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
k e aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

13



KETTAR I?NNESS ‘ %
6\\’+fz§\o&<\/’l/
e

."\(\Q}\\\ ,AG

60






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Senstend 150 mg/mL + 50 mg/L sprej ghall-gilda, soluzzjoni
lidocaine/prilocaine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D) A

A&
Kull mL tas-soluzzjoni fih 150 mg lidocaine u 50 mg prilocaine. ‘<\/V
Kull attwazzjoni taghti 50 mikrolitru li fih 7.5 mg lidocaine u 2.5 mg prilocaine. K

Kull kontenitur tal-isprej ta’ 6.5 mL jaghti minimu ta’ 20 doza O

Kull kontenitur tal-isprej ta’ 5 mL jaghti minimu ta’ 12-il doza $

o

(|

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

4
Fih ukoll: norfl
ih ukoll: norflurane ’Q@'

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENIIQ

N
Sprej ghall-gilda, soluzzjoni Q
6.5 mL

5mL (b\'\

oA
5. MODTA’KIFU MNm@GHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif q
Ghal uzu estern biss.
Uzu ghal fuq il- gl%

6. TW SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
J U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

A —

Z'(Q fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS
Armi 12-il gimgha wara l-ewwel uzu.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C. Tiffrizax.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

32 Merrion Street Upper
Dublin 2

Plethora Pharma Solutions Ltd. /\/é'\'
<
L-Irlanda K\
xO

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Flm

EU/1/1/19/1387/002

| >4
EU/1//19/1387/001 0\

L N
¥

13. NUMRU TAL-LOTT g: N

Lot | \\((\

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENE LYA’ KIF JINGHATA

v
SO

| 15.  ISTRUZZJONIJIET RWAR L-UZU

o

‘ 16. INFORMAZ BIL-BRAILLE

Senstend Q\S'
O

17. _ IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D
N

barcdde 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KONENITUR TAL-ISPREJ

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Senstend 150 mg/mL + 50 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni
lidocaine/prilocaine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D) A

A&
Kull mL tas-soluzzjoni fih 150 mg lidocaine u 50 mg prilocaine. ‘<\/l/
Kull attwazzjoni taghti 50 mikrolitru li fih 7.5 mg lidocaine u 2.5 mg prilocaine. K

Kull kontenitur tal-isprej ta’ 6.5 mL jaghti minimu ta’ 20 doza \9

Kull kontenitur tal-isprej ta’ 5 mL jaghti minimu ta’ 12-il doza. $

(|

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

==
Fih ukoll: norflurane @b

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENIIQ

N
Sprej ghall-gilda, soluzzjoni ’\\Q

e‘\Q

5. MOD TA’ KIF U MNBINJINGHATA
s

Agqra I-fuljett ta’ taghrif q =hzu.
Ghal uzu estern biss.
Uzu ghal fuq il—gi@{'

ey

6. TWI SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
J U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

A —

Z& fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS
Armi 12-il gimgha wara l-ewwel uzu.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C. Tiffrizax.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

32 Merrion Street Upper
Dublin 2

Plethora Pharma Solutions Ltd. /\/é'\'
<
L-Irlanda K\
xO

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Flm

EU/1/19/1387/002

| >4
EU/1/19/1387/001 0\

L N
¥

13. NUMRU TAL-LOTT g: N

Lot | \\((\

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENE LYA’ KIF JINGHATA

v
SO

| 15.  ISTRUZZJONIJIET RWAR L-UZU
-

~<

‘ 16. INFORMAZ BIL-BRAILLE
R
‘17. IDE TUR UNIKU - BARCODE 2D

~<O

‘18§<ID\ENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Senstend 150 mg/mL + 50 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni
lidocaine/prilocaine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi a@:t
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett: . /\;1/

Kif tahzen Senstend

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra Q\

1. X’inhu Senstend u ghalxiex jintuza OK
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Senstend \

3. Kif ghandek tuza Senstend $

4. Effetti sckondarji possibbli (b

5.

6.

1.  X’inhu Senstend u ghalxiex jintuza a&

Senstend huwa kombinazzjoni ta’ zewg medi¢ini: lid " a@ prilocaine. Dawn jappartjenu ghal grupp
ta’ medicini msejha anestetici lokali. &

*

Senstend huwa indikat ghat-trattament ta’ eg a&zj oni prematura tul il-hajja fl-irgiel adulti. Jahdem
billi jnaqqas is-sensittivita tar-ras tal—peng‘\ izid il-hin qabel l-egakulazzjoni.

*

2. X’ghandek tkun taf qabe@tuia Senstend

Tuzax Senstend

- jekk inti jew is-si ehba sesswali tieghek inthom allergic¢i ghal lidocaine jew prilocaine
jew ghal xi sustdnza ohra ta’ din il-medicina (elenkati f’sezzjoni 6).

- jekk inti $51 heb/siehba sesswali tieghek ghandkom storja ta’ allergija jew sensittivita

ghal ane ¢ lokali ohra 1i ghandhom struttura simili (maghrufa bhala anesteti¢i lokali tat-tip
amid

Twi l%t prekawzjonijiet
KQ’I -tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Senstend.

- jekk inti, jew is-sieheb/siehba sesswali tieghek, gejtu dijanjostikati b’marda genetika jew
b’kondizzjoni ohra li taffettwa ¢-celloli tad-demm homor (defi¢jenza ta’ glucose 6 phosphate,
anemija jew methaemoglobinaemia);

- jekk ghandek storja ta’ sensittivita ghal medic¢ini, spe¢jalment jekk m’intix ¢ert liema medicina
tikkawza s-sensittivita;

- jekk issofri minn problemi severi fil-fwied.

Meta tuza din il-medi¢ina, b’mod partikolari meta thejji l-kontenitur, immira l-kontenitur ’il boghod
minn wiccek biex tevita kuntatt ac¢identali mal-widnejn, I-ghajnejn, l-imnieher u 1-halq.

Jekk xi medicina ac¢¢identalment tidhol f”ghajnejk jew ghajnejn is-sicheb/siehba tieghek, lahlah
immedjatament b’ilma kiesah jew b’soluzzjoni salina u ghattihom bil-mod sakemm kwalunkwe effett,
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bhal tnemnim, jitlag. Kun af li I-mekkanizmi protettivi normali, bhal teptip, jew sensazzjoni li dahlet
xi haga fl-ghajn, jistghu jkunu assenti sakemm jitlaq it-tnemnin.

Senstend jista’ jigi wkoll f’kuntatt ma’ membrani mukuzi ohrajn bhal halqgek, imniehrek jew grizmejk
jew dawk tas-s-sieheb/siehba tieghek, u dan jista’ jwassal biex thosshom xi ftit imtarrxa ghal xi hin
qasir. Peress li dan inaqqas il-kapacita tieghek li thoss 1-ugigh f’dawn il-partijiet, ghandha tinghata
aktar attenzjoni biex ma taghmlilhomx hsara sakemm jitlaq it-tnemnin.

Matul 1-att sesswali, xi ammont zghir ta’ din il-medicina jista’ jigi ttrasferit ez. lejn il-vagina jew
l-anus. Ghalhekk, iz-zewg siehba jistghu jhossu tnemnim hafif ghal hin qasir u ghandhom joqoghdu
attenti 1i ma jweggghux lilhom infushom, b’mod partikolari waqt 1-attivita sesswali.

Senstend ma ghandux jigi f’kuntatt ma’ tambur tal-widnejn danneggjat.

Tfal u adolexxenti /\;1/

Taghtix din il-medicina lil tfal jew adolexxenti li ghandhom anqas minn 18-il sena. K\

Medicini ohra u Senstend
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jev@’ tiehu xi medic¢ini
ohra. Dan huwa partikolarment importanti jekk tkun qged tiehu I-medi¢ini li@in li jistghu

jinteraggixxu ma’ Senstend: ‘

e anestetici lokali ohra b

e medicini ghall-qalb (medi¢ini anti-arritmijaci)

e medicini ghal pressjoni tad-demm gholja u biex ji@ ir-ritmu tal-qalb (’l hekk imsejha
mblukkaturi beta)

4
e medicini li jnaqqgsu l-a¢idu fl-istonku (cim&e

Ir-riskju ta’ disturb li jnaqqas l-ammont ta’ ow d-demm (methaemoglobinaemia) jista’ jizdied
jekk tkun ged tiehu medicini ohra li jikka ondizzjoni, bhal dawk elenkati hawn taht:
e Benzocaine — anestetiku lokali li j '%blex jittratta 1-ugigh u I-hakk
e Chloroquine, pamaquine, prim %,quinine — li jintuzaw biex jittrattaw il-malarja
Metoclopramide — li jintuza figkjittratta sintomi ta’ mard (dardir) u rimettar, inkluz f’pazjenti
bl-emigranja
Glyceryl trinitrate (GT \roglycerin), isosorbide mononitrate, erythrityl tetranitrate,
pentaerythritol tet te u medicini ohra tan-nitrat u tan-nitrit i jintuzaw biex tigi ttrattata

l-angina (uglf@ er ikkawzat mill-qalb)

Sodium nitr, 1de, isosorbide dinitrate — li jintuzaw biex tigi ttrattata pressjoni tad-demm
gholjau IC] enza tal-qalb

Nitrofur@ntoin — antibijotiku li jintuza biex jittratta infezzjonijiet urinarji u fil-kliewi

Suli ides (imsejha wkoll medicini sulpha) ez. sulfamethoxazole — antibjotiku li jintuza

HieX)j1gu ttrattati infezzjonijiet fis-sistema urinarja, u sulfasalazine — li jintuza biex jittratta
marda ta’ Crohn, il-kolite ul¢erattiva u l-artrite idjopatika
QDapsone —1i jintuza biex jigu ttrattati kondizzjonijiet tal-gilda bhal-lebbra u d-dermatite u anki
biex tipprevjeni l-malarja u pnewmonja f’pazjenti b’riskju gholi
e Phenobarbital, phenytoin — li jintuzaw biex jittrattaw l-epilessija
e Acidu para-Aminosalicylic (PAS) — li jintuza biex jittrattaw t-tuberkulozi

Ir-risku ta’ methaemoglobinaemia jista’ jizdied ukoll bl-uzu ta’ certi zebghat (zebgha tal-anilina), jew
il-naftalina tal-pestic¢idi, ghalhekk informa lit-tabib tieghek jekk tahdem b’xi zebghat jew pesticidi
kimi¢i.

Kwalunkwe kontracettiv barriera (ez. kondom tal-irgiel jew tan-nisa) li huwa maghmul minn materjal

ibbazat fuq il-polyurethane ma jistax jiggarantixxi li jipprotegi kontra mard jew tqala meta tkun qed
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tuza Senstend wkoll. I¢¢ekkja 1-materjal 1i 1-kontracettiv tieghek jew il-kontracettiv tas-sieheb/sichba
tieghek huwa maghmul minnu. Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk m’intix cert/a.

Jekk tuza Senstend mal-kondoms, huwa aktar probabbli li ma tkunx tista’ tizviluppa jew izzomm
erezzjoni. X aktarx li se thoss anqas il-partijiet madwar il-pene u fih stess.

Tqala, treddigh u fertilita

Senstend mhuwiex approvat ghall-uzu min-nisa.
Hu parir minghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel ma tiehu xi medic¢ina.

al
Senstend mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu, waqt li s-siehba tieghek hija tqila sakemm inti m@«
kondom tal-irgiel, kif indikat hawn fuq, biex tevita l-esponiment tat-tarbija fil-guf. /1/

Treddigh K
Din il-medic¢ina tista’ tintuza wagqt li s-siehba tieghek tkun ged tredda’. 5\'0

Fertilita

Senstend jista’ jnaqqas il-possibbilta li tinqabad tqila, izda mhuwiex kontr iv affidabbli.
Ghalhekk, il-pazjenti li jixtieq ikollhom it-tfal, ghandhom jew jevitaw lifuzaw Senstend, jew, jekk din
il-medic¢ina hija essenzjali biex ikun hemm penetrazzjoni, ghandho .‘11.1 l-pene glans bl-akbar
reqqa possibbli hames minuti wara li jkun giet applikat Senstend&abel l-att sesswali.

3.  Kif ghandek tuza Senstend N q:

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il—parir@tat—tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. ‘\

Id-doza rakkomandata ta’ Senstend hija t \)rej jaturi (3 sprejjaturi = doza wahda) fuq ir-ras
tal-pene qabel l-att sesswali. Jlstghu jint mas51mu ta’ 3 dozi fi zmien 24 siegha b’tal-anqas

4 sighat bejn kull doza.
O
N

ntenitur tal-isprej ghal ftit sekondi u mbaghad hejji I-mekkanizmu

tal-pompa billi tisprejja tliet darbiet fl-arja. Immira l-kontenitur ’il boghod minn wiccek biex

tevita kuntatt mal-ghajh&n, 1-imnieher, il-halq u I-widnejn.

Qabel kull doza ;’lﬁ' enti, hawwad il-kontenitur tal-isprej ghal ftit sekondi u mbaghad erga’ hejji
l-pompa billi ti darba fl-arja

Struzzjonijiet ghall-uzu
Qabel I-ewwel uzu, haww

Igbed lura k we prepuzju mir-ras tal-pene. Billi zZzomm il-landa wieqfa (il-valv ’il fuq), applika
doza wa prejjaturi) ta’ Senstend fuq ir-ras kollha tal-pene, billi tkopri terz tieghu b’kull
? tenna 5 minuti mbaghad imsah kwalunkwe sprej zejjed qabel 1-att sesswali.
Jek

uza Senstend aktar milli suppost

Peress li din il-medi¢ina hija applikata fuq wic¢ ir-ras tal-pene, ir-riskju ta’ doza eccessiva huwa baxx.
Jekk tapplika zzejjed, imshu.
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Is-sintomi ta’ meta Senstend jintuza zzejjed huma elenkati hawn taht. Ikkuntattja lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek jekk tesperjenza xi wahda minn dawn. Hemm probabbilta zghira hafna li dawn

isehhu jekk jintuza kif indikat:

Thossok mhux f’siktek jew sturdut

Tnemnim tal-gilda madwar il-halq u tnemnim tal-ilsien

Toghma anormali

Vista mcajpra

Zarzir fil-widnejn

Hemm ukoll riskju ta’ disturb li jnaqqas l-ammont ta’ ossignu fid-demm

(methaemoglobinaemia). Dan huwa aktar probabbli meta ¢erti medi¢ini jkunu ttiehdu fl-istess
hin. Jekk jigri dan, il-gilda ssir griza fl-ikhal minhabba nuqqas ta’ ossignu.

F’kazijiet serji ta’ doza eccessiva, is-sintomi jistghu jinkludu accessjonijiet, pressjoni tad-de \'

baxxa, diffikulta biex tiehu nifs, qtugh ta’ nifs u tahbit tal-qalb mibdul. Dawn l-effetti jist nu

fatali. .

N\

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew{;@;piij ar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli @

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti se @t, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gew irrappurtati l-effetti sekondarji li gejjin b’Senste?@&Qazjenti rgiel:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn lewll

*

e Inkapacita li tigi zviluppata jew tinZamezzj oni
e sensazzjoni mnaqqsa fil-pene jewahadw
e sensazzjoni ta’ hruq fil-pene jev@am
*
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw, Quna wahda minn kull 100):
*

e ugighta’ ras \

e irritazzjoni lokali '@rlimejn (jekk jinxtamm)
e irritazzjoni tal##i

o hmura fuqyil-péne u madwaru

e nuqqas ta\egakulazzjoni matul l-att sesswali

e Orga%n u_dnormali

tnethal fil-pene u madwaru

i jew skumdita fil-pene u madwaru

akk fil-pene u madwaru

2 temperatura gholja

Gew irrappurtati l-effetti sekondarji li gejjin b’Senstend fl-imsiehba nisa:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

e sensazzjoni ta’ hruq fil-vagina u madwarha
e sensazzjoni mnaqgsa fil-vagina u madwarha
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

ugigh ta’ ras

irritazzjoni lokali tal-grizmejn (jekk jinxtamm)
infezzjoni (Candida) tat-traxx tal-vagina
skumdita fl-anus u l-warrani

telf ta’ sensazzjoni fil-halq;

diffikulta jew ugigh waqt li tghaddi l-awrina
ugigh fil-vagina

skumdita jew hakk fil-vulva u 1-vagina

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk inti jew is-sieheb/siehba sesswali tieghek ikollkom xi effett sekondarju, kellem lit-tabib j
lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan i i
Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtai gazzjonali
elenkata f° Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi ppr %& aktar

informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina. é\'

o
SF

5. Kif tahzen Senstend

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq itétikketta tal-kontenitur tal-isprej u
l-kartuna wara “JIS”. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-a jum ta’ dak ix-xahar.

4
Ahzen f’temperatura taht 25 °C. Tiffrizax. Ghande 1 Kontenitur 12-il gimgha wara li tuzah

l-ewwel darba. .
[l-kontenitur tal-metall huwa taht pressjoni. Ittaghux, tkissrux u taharqux anki jekk ikun jidher vojt.
*

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg j @—iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx #ug awn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett @l‘ormazzj oni ohra

X fih Senstend
- Is-sustanzi attivi h lidocaine u prilocaine.

- KullmL tas—%{&zjoni fih 150 mg lidocaine u 50 mg prilocaine.
- Kull sprgj 50 mikrolitru li fih 7.5 mg lidocaine u 2.5 mg prilocaine.
- Kull ko ur tal-isprej ta’ 6.5 mL jaghti minimu ta’ 20 doza.

- Kul @ nitur tal-isprej ta’ 5 mL jaghti minimu ta’ 12-il doza.

& nza l-ohra hija norflurane

Kif jidher Senstend u I-kontenut tal-pakkett
Senstend huwa sprej ghal fuq il-gilda bla kulur 1i jaghti fl-isfar car, soluzzjoni f’kontenitur tal-isprej
tal-aluminju b’valv ta’ dozagg.

Kull pakkett fih kontenitur tal-isprej wiehed b’6.5 mL jew 5 mL ta’ soluzzjoni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper

Dublin 2

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

Manifattur

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Ir-Renju Unit

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
L-Italja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tadﬂ&%tur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

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

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

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

Deutschland
Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400 6\

Eesti @
Plethora Pharma Solu@_td.
Tel: +44 (0)20 3%4 0
EAiLGoda O

Plethora Solutions Ltd.
Tk, =+ 20 3077 5400

EspZa

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\

<
L v
ietuva
Plethora Pharma Solutiors%ﬁ.,O

Tel: +44 (0)20 3077 540

Luxembourg/Lu@urg
ions Ltd.

Plethora Pharn@ t1
Tél/Tel: +44 3077 5400

Mag’%&@g
P}‘e arma Solutions Ltd.

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

Nederland
Plethora Pharma Solutions Ltd.
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.

TnA: +44 (0)20 3077 5400

Latvija

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{XX/SSSS}>

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab {u
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.

R
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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

United Kingdom

Plethora Pharma Solution
Tel: +44 (0)20 3077 540
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