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Senstend (lidocaina / prilocaina) @)
Um resumo sobre Senstend e porque esta autorizado na UE 6
O@Z

O que é Senstend e para que é utilizado? K

Senstend é um medicamento que contém as substancias ativas lidocain &Q:aina. E utilizado para
o tratamento da ejaculagdo precoce primaria (ao longo da vida) em hemens (quando a ejaculacao
ocorre regularmente antes da penetracao ou demasiado cedo dura enetracao).

Este medicamento é idéntico a Fortacin, ja autorizado na UE.gﬂpresa que fabrica Fortacin
concordou que os seus dados cientificos fossem utiIizado% nstend (consentimento informado).

Como se utiliza Senstend? Q
'

para pulverizacdo que fornece 7,5 mg de lidocaina e 2,5 mg de prilocaina por pulverizacdo. A dose
recomendada é de trés pulverizagbes apli s na‘cabeca (glande) do pénis. A dose sé deve ser
repetida passadas 4 horas, e ndo devg

Senstend s6 pode ser obtido mediante receit?x e esta disponivel sob a forma de uma solucdo

Para mais informacOes sobre a uti 30 de Senstend, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona S d?

As substancias ﬁ\gd medicamento, a lidocaina e a prilocaina, sdo anestésicos locais que
adormecem te jamente a area de contacto ao bloquearem, de forma reversivel, a transmissado

de sinais no . Esta acdo reduz a sensibilidade a estimulacao; apds ser aplicado na cabeca do
pénis, o ento ajuda a aumentar o tempo até a ejaculagdo.
Quai beneficios demonstrados por Senstend durante os estudos?

A eficacia de Senstend foi demonstrada em dois estudos principais que incluiram, respetivamente, 256
e 300 homens adultos heterossexuais com ejaculacdo precoce; ambos os estudos compararam o
medicamento com uma pulverizagao de placebo (tratamento simulado) ao longo de 12 semanas. As
principais medidas de eficacia foram o tempo até a ejaculagdo apds a penetragdo, o controlo
ejaculatorio, a satisfacdo sexual e a angustia, comunicados pelos doentes. No primeiro estudo, o
tempo médio até a ejaculacdao em doentes tratados com Senstend foi de 2,6 minutos, em comparagao
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com 0,8 minutos nos doentes que receberam placebo; no segundo estudo, o tempo médio até a
ejaculagdo em doentes que utilizaram o medicamento foi de 3,8 minutos em comparagao com

1,1 minuto no grupo do placebo. Em ambos os estudos, os doentes que receberam o medicamento
comunicaram melhorias substancialmente superiores no controlo na satisfacdao sexual e na angustia
relativamente aos doentes que receberam o placebo. Alguns doentes foram monitorizados durante um
periodo maximo de 9 meses numa extensdo dos estudos iniciais e continuaram a mostrar beneficios
semelhantes.

Quais sao os riscos associados a Senstend?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Senstend (que podem afetar 1 em cada
pessoas) sao hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade) e uma sensacdo de ardor na area 'Qanto
nos homens como nas suas parceiras sexuais, e disfuncao erétil (incapacidade de mant recao
normal) nos homens. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados rel i%mte a
Senstend, consulte o Folheto Informativo.

*
Senstend é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) a qualquer &\owente
medicamento ou a outros anestésicos locais com uma estrutura relacion& os principios ativos

(anestésicos locais do tipo amida). Senstend é também contraindicadc@ ntes cujas parceiras sdo

hipersensiveis a estas substancias. 2
Porque esta Senstend autorizado na UE? O

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que os pFi ios ativos sdo uma combinagdo
anestésica local bem conhecida, e que a utilizagao dedim Iverizagdo local minimiza a quantidade de
substancia ativa absorvida, reduzindo, desse mafdg, o riSco de efeitos secundarios que afetam o corpo
no seu conjunto. Foram também observados b s psicoldgicos positivos nos doentes e respetivos
parceiros, e os efeitos secundarios foram Iocai%

ri

beneficios de Senstend sdo superiores

Que medidas estao a ser a@o as para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Senstend?

eralmente controlaveis. A Agéncia concluiu que os
os e pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

No Resumo das Caracteristicas\do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e preca observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz dg Sefist .

Tal como para s medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Senstend sdo continuamente
eitos secundarios comunicados com Senstend sdo cuidadosamente avaliados e sdo

monitorizad
tomad§ er acOes necessarias para proteger os doentes.

Outr formacgoes sobre Senstend

Mais informacoes sobre Senstend podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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