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Czym jest lek Senstend i w jakim celu sie go stosuje %/\/0

Senstend jest lekiem, ktory zawiera jako substancje czynne lidokain prylokaine. Lek stosuje sie w
leczeniu mezczyzn z pierwotnym (utrzymujacym sie przez cate 2ycié~ rzedwczesnym wytryskiem (gdy
wytrysk regularnie wystepuje przed penetracja lub przedwczeé{\@odczas penetracji).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Fortacin, ktory jest juz %@szczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca Fortacin wyrazita zgode na qu@ zystanie swoich danych naukowych dla leku
Senstend (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).&o

Jak stosowac¢ lek Senstend QO

O

Lek wydawany na recepte. Senstend jest epny jako roztwdr w postaci aerozolu do stosowania na
skore zawierajgcego 7,5 mg lidokainys % mg prylokainy w pojedynczym zastosowaniu. Zalecana
dawka wynosi trzy 3 nacisniecia p@i rozpylacza na zotadz pracia przed stosunkiem. Dawek nie
nalezy powtarza¢ czesciej niz cofﬁ odziny, a w ciggu 24 godzin nalezy stosowac nie wiecej niz trzy

dawki.
Q

Wiecej informacji o sposo@ stosowania leku Senstend znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmace(ts.
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Jak dziaia\lq&cgenstend

Substancj ynne leku, lidokaina i prylokaina, sq miejscowo dziatajgcymi lekami znieczulajacymi,
ktére tyiczasowo znieczulajg miejsce natozenia leku, blokujac w sposdb odwracalny transmisje
syghatow w nerwach. Zmniejsza to wrazliwos¢ na stymulacje, a w przypadku zastosowania na zotadz
pracia pomoze to wydtuzy¢ czas przed wytryskiem.

Korzysci ze stosowania leku Senstend wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Senstend wykazano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem odpowiednio 256 i 300
heteroseksualnych dorostych mezczyzn z przedwczesnym wytryskiem; w obu badaniach lek
poréwnywano z aerozolem placebo (lek pozorowany) przez 12 tygodni. Gtéwnymi kryteriami oceny
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skutecznosci byty czas, jaki uptynat do wystgpienia wytrysku po penetracji i stopien poczucia kontroli
nad wytryskiem, satysfakcja seksualna i dystres zgtaszane przez pacjentéw. W pierwszym badaniu
$redni czas do wystgpienia wytrysku u pacjentéw stosujacych lek Senstend wynosit 2,6 minuty w
poréwnaniu z 0,8 minuty u pacjentdw stosujacych placebo; w drugim badaniu $redni czas do
wystgpienia wytrysku u pacjentéw stosujacych lek wynosit 3,8 minuty w poréwnaniu z 1,1 minuty w
grupie placebo. W obu badaniach pacjenci stosujacy lek zgtaszali znacznie wiekszg poprawe w zakresie
kontroli, satysfakcji seksualnej i dystresu niz pacjenci, ktorzy otrzymali placebo. Niektérych pacjentéw
monitorowano przez okres do 9 miesiecy w ramach przedtuzenia badan wstepnych i nadal wykazywano
w nich podobne korzysci.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Senstend \0

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Senstend (mogace wyst@c’ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: ostabienie czucia i uczucie pieczenia w obrebie narzadéw owych
zardwno u mezczyzn, jak i u ich partnerek seksualnych oraz zaburzenia erekcji (nie@olnos’c’ do
utrzymania normalnej erekcji) u mezczyzn. Peiny wykaz dziatan niepozadanych éﬁzanych ze
stosowaniem leku Senstend znajduje sie w ulotce dla pacjenta. O

Leku Senstend nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje n@—azliwoéé (alergia) na
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku lub inne miejscowo dziatajace leki zni€gzulajace o strukturze zwigzanej
z substancjami czynnymi (miejscowo dziatajace leki znieczulajace zace do grupy amidéw). Leku
Senstend nie nalezy réwniez stosowac u pacjentéw, ktérych p rzy/partnerki wykazujg
nadwrazliwo$¢ na te substancje. \(b.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku %%stend w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze sub@/‘rfcje czynne s dobrze znang kombinacjg miejscowo
dziatajacych lekéw znieczulajacych, a stosow miejscowo dziatajgcego aerozolu minimalizuje ilos¢
wchtanianej substancji czynnej, a tym sam@ ogranicza ryzyko dziatan niepozadanych wptywajacych
na caty organizm. Pacjenci i ich partne artnerki odnosili réwniez korzysci psychologiczne, a
dziatania niepozadane byty miejscow&’ogé’rem mozliwe do kontrolowania. Dlatego tez Agencja uznata,
ze korzysci ze stosowania leku S/f/r&end przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE. ‘QQ)

Srodki podejmow \X w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania Iekg'\ nstend

/l/

W celu zapew @%’ bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Senstend w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg i'Nlotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medyczn@éi pacjentow.

Takgak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Senstend sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Senstend sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Senstend

Dalsze informacje na temat leku Senstend znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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