ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutanat, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mililitru de solutie contine lidocaina 150 mg si prilocaina 50 mg.
Fiecare actionare elibereaza 50 microlitri care contin lidocaind 7,5 mg si prilocaina 2,5 mg.

1 doza este echivalenta cu 3 actionari

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie

Solutie incolora spre galben deschis

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fortacin este indicat pentru tratamentul ejaculdrii precoce la barbatii adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 3 actionari aplicate pentru acoperirea glandului. Fiecare doza contine in
total lidocaina 22,5 mg si prilocaina 7,5 mg per aplicare (1 doza este egala cu 3 actionari).

In decurs de 24 de ore pot fi utilizate maximum 3 doze, cu un interval de cel putin 4 ore intre doze.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Nu sunt necesare ajustari ale dozei la varstnici (vezi pct. 5.1).

Insuficientd renala
Nu s-au realizat studii clinice la pacienti cu insuficientd renald; cu toate acestea, datoritd modului de
administrare a medicamentului si absorbtiei sistemice foarte scdzute, nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica

Nu s-au realizat studii clinice la pacienti cu insuficientd hepaticd; cu toate acestea, datoritd modului de
administrare a medicamentului si absorbtiei sistemice foarte scazute, nu este necesara ajustarea dozei.
Se recomanda precautie 1n cazul insuficientei hepatice severe (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Utilizarea Fortacin la copii si adolescenti nu este relevantd pentru indicatia tratamentului ejaculérii

precoce primare.

Mod de administrare

Administrare cutanata.



Fortacin este indicat numai pentru aplicarea pe gland.
Inainte de prima utilizare, flaconul spray trebuie scuturat putin si apoi se amorseaza prin pulverizarea
continutului in aer de trei ori.

Inainte de fiecare utilizare ulterioard, flaconul trebuie scuturat si apoi trebuie reamorsat prin
pulverizarea continutului in aer o data.

Preputul trebuie retras de pe gland. Flaconul trebuie tinut in pozitie verticald inainte de utilizare.
Fortacin trebuie aplicat pe intregul gland, actionand ventilul de 3 ori. La fiecare actionare, glandul
trebuie acoperit in proportie de o treime. Dupa 5 minute orice cantitate de lichid pulverizat in exces
trebuie stearsa Tnainte de actul sexual.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitatea pacientului sau a partenerei/partenerului acestuia la substantele active sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacientii sau partenerele/partenerii acestora cu antecedente cunoscute de sensibilitate la anestezice
locale de tip amida.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Precautii pentru utilizare

Ejacularea precoce poate fi cauzata de o afectiune care necesita supraveghere medicala. In cazul in
care acest medicament este utilizat conform recomandarilor si nu produce ameliorare, pacientul trebuie
sa opreascd administrarea si sa solicite consult medical.

A se evita contactul cu ochii si urechile

Daca este aplicat in apropierea ochilor, Fortacin poate cauza iritatie a ochilor. De asemenea, pierderea
reflexelor de protectie poate duce la iritatie si, posibil, abraziune corneeana. In caz de contact cu ochii,
acestia trebuie spalati imediat cu apa sau solutie de clorurd de sodiu si trebuie protejati pana la
revenirea senzatiilor. Daca este aplicat pe o membrana timpanicd afectatd, Fortacin poate cauza
ototoxicitate la nivelul urechii medii.

Risc de leziuni

Fortacin pulverizat pe mucoasele pacientului sau partenerei/partenerului acestuia, cum sunt gura, nasul
si gatul, sau transferat pe organele genitale feminine sau pe mucoasa anald, poate fi absorbit i este
posibil sa rezulte amorteald/anestezie locala temporara. Aceastd hipoestezie poate masca senzatiile
normale de durere si, prin urmare, poate mari pericolele de leziuni localizate.

Utilizare impreuna cu prezervative

Fortacin nu trebuie utilizat in acelasi timp cu prezervativele pe baza de poliuretan pentru femei si
barbati, deoarece a fost observata deteriorarea prezervativelor si protectia Impotriva bolilor cu
transmitere sexuala sau a sarcinii poate fi redusa. Fortacin poate fi utilizat cu dispozitive contraceptive
fabricate din cauciuc tip latex, poliisopren, nitrili si silicon, deoarece in cazul utilizérii cu aceste tipuri
de materiale nu au fost observate deteriorari.

Se poate produce o ratd mai mare de disfunctii erectile si de hipoestezie a organelor genitale masculine
atunci cand Fortacin se utilizeaza cu prezervative pentru barbati.

Afectiuni asociate anemiei

Pacientii sau partenerele/partenerii acestora cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza sau cu
methemoglobinemie congenitald sau idiopatica sunt mai susceptibili la methemoglobinemie indusa de
medicament (vezi pct. 4.5).



Cu toate ca disponibilitatea sistemica a prilocainei prin absorbtia cutanata a Fortacin este scazuta,
trebuie actionat cu prudenta la pacientii cu anemie, methemoglobinemie congenitald sau dobandita sau
la pacientii aflati sub tratament concomitent cunoscut a produce astfel de afectiuni.

Hipersensibilitati

Pacientii alergici la derivatii acidului paraaminobenzoic (procaina, tetracaind, benzocaina etc.) nu au
prezentat sensibilitate incrucisata la lidocaina si/sau prilocaina; cu toate acestea, Fortacin trebuie
utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente (sau la partenerele/partenerii cu antecedente) de
hipersensibilitate la medicamente, in special in cazul in care medicamentul care determina
hipersensibilitatea nu este cunoscut cu certitudine.

Efecte cutanate
In cazul in care pacientul sau partenera acestuia dezvoltd o eruptie sau o iritatie cutanata, tratamentul

cu Fortacin trebuie oprit. Daca simptomele persista, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic.

Pacienti cu insuficientd hepaticd severda

Pacientii cu boala hepatica severa, din cauza incapacitatii de a metaboliza normal anestezicele locale,
prezintd un risc mai mare de a dezvolta concentratii plasmatice toxice de lidocaina si prilocaina (vezi
pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Methemoglobinemia poate fi accentuata la pacientii care iau deja medicamente cunoscute a induce
afectiunea, de exemplu sulfonamide, acetanilida, coloranti anilinici, benzocaind, clorochind, dapsona,
metoclopramida, naftalind, nitrati si nitriti, nitrofurantoina, nitroglicerina, nitroprusiat, pamachina,
acid para-aminosalicilic, fenobarbital, fenitoina, primachina si chinina (vezi pct. 4.4).

Riscul de toxicitate sistemica suplimentara trebuie avut in vedere atunci cand se aplica doze mari de
Fortacin pacientilor care utilizeaza deja alte anestezice locale sau medicamente inrudite structural, de
exemplu antiaritmice de clasa I cum este mexiletina.

Nu au fost realizate studii privind interactiunea specifica cu lidocaina/prilocaina si medicamentele
antiaritmice de clasa III (de exemplu amiodarond), insa se recomanda precautie din cauza posibilei
intensificari a efectului antiaritmic.

Medicamentele care inhiba citocromul P450 (CYP) 1A2 reduc clearance-ul lidocainei (de exemplu
fluvoxamina, cimetidina sau betablocantele) si pot cauza concentratii plasmatice potential toxice
atunci cand lidocaina este administrata intravenos in mod repetat la doze mari, intr-o perioada lunga de
timp (30 de ore).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fortacin nu este indicat pentru utilizarea de catre femei. Cu toate acestea, poate exista 0 anumita
expunere la partenerele béarbatilor care au fost tratati cu Fortacin.

Femei aflate la varsta fertild / contraceptia la barbati si femei

Pacientii care intentioneaza sa procreeze trebuie sa evite sa utilizeze Fortacin sau, dacd este esential
pentru a atinge penetrarea, trebuie sd spele glandul cat mai bine la 5 minute dupa aplicarea
pulverizarii, insa inainte de actul sexual.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea lidocainei si prilocainei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca



masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Fortacin in timpul sarcinii, cu exceptia
cazului 1n care barbatul utilizeaza masuri contraceptive de bariera eficace, pentru a evita potentiala
expunere a fatului.

Alaptarea
Lidocaina si prilocaina se excreta in laptele uman, dar la doze terapeutice ale Fortacin nu se
anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati din cauza transferului de

substanta activa de la pacientul barbat la partenera sa. Fortacin poate fi utilizat in timpul aldptarii, daca
este necesar din punct de vedere clinic.

Fertilitatea

Nu exista date adecvate privind utilizarea lidocainei si prilocainei asupra fertilitatii la om. Un studiu
efectuat la sobolani a indicat cd Fortacin a cauzat o reducere a motilitatii spermatozoizilor (vezi

pct. 5.3). Acest medicament poate reduce posibilitatea de aparitie a sarcinii, Insa nu trebuie utilizat
drept contraceptiv.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fortacin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in asociere cu utilizarea acestui medicament la pacientii
barbati au fost efecte locale de hipoestezie genitala (4,5%) si disfunctie erectila (4,4%). Aceste reactii
adverse au dus la Intreruperea tratamentului la 0,2% si respectiv 0,5% din pacienti.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in asociere cu utilizarea acestui medicament la partenere
au fost senzatie de arsura vulvo-vaginala (3,9%) si hipoestezie genitald (1,0%). Disconfortul sau

senzatia de arsurd vulvo-vaginala au determinat intreruperea tratamentului la 0,3% din pacienti.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Frecventa reactiilor adverse este definita ca: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10);
mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10 000 si < 1/1 000); foarte rare (< 1/10 000); cu
frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In fiecare grupa de frecvent,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactii adverse la medicament la pacientii barbati care au aplicat tratamentul la nivelul
glandului
Clasificare pe aparate < .
. . peap ’ Frecventa Reactii adverse

sisteme §i organe ’ ’

Tulburari psihice Mai putin Tulburari ale orgasmului
frecvente

Tulburéri ale sistemului nervos | Mai putin Cefalee
frecvente

Tulburari respiratorii, toracice | Mai putin Iritatie la nivelul gatului

si mediastinale frecvente




Reactii adverse la medicament la pacientii barbati care au aplicat tratamentul la nivelul

glandului

Clasificare pe aparate < .

. re pe ap ’ Frecventa Reactii adverse
sisteme si organe ’ ’
Afectiuni cutanate si ale Mai putin Iritatia pielii
tesutului subcutanat frecvente
Tulburéri ale aparatului genital | Frecvente Hipoestezia organelor genitale masculine,
si sanului Disfunctie erectila,

Senzatie de arsurd genitala

Mai putin Eritem genital,

frecvente Disfunctie ejaculatorie,

Parestezia organelor genitale masculine,
Durere la nivelul penisului,

Tulburéri la nivelul penisului,

Prurit genital

Tulburari generale si la nivelul | Mai putin Pirexie
locului de administrare frecvente

Reactii adverse la medicament la partenere/parteneri

Clasificare pe aparate < .
. re pe ap ’ Frecventa Reactii adverse
sisteme §i organe
Infectii si infestari Mai putin Candidoza vaginala
frecvente
Tulburéri ale sistemului nervos | Mai putin Cefalee
frecvente
Tulburari respiratorii, toracice | Mai putin Iritatie la nivelul gatului
si mediastinale frecvente
Tulburari gastro-intestinale Mai putin Disconfort anorectal,
frecvente Parestezie orala
Tulburari renale si ale cdilor Mai putin Disurie
urinare frecvente
Tulburéri ale aparatului genital | Frecvente Senzatie de arsura vulvo-vaginala,
si sanului Hipoestezie
Mai putin Disconfort vulvo-vaginal,
frecvente Durere la nivelul vaginului,
Prurit vulvo-vaginal

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil ca Fortacin sa determine un supradozaj, in dozele recomandate.


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

Cu toate acestea, daca apar simptome de toxicitate sistemica, se preconizeaza ca semnele au o natura
similara celor care apar ca urmare a administrarii anestezicelor locale pe alte cai. Toxicitatea
anestezicelor locale se manifesta prin simptome de excitare a sistemului nervos (de exemplu agitatie,
vertij, tulburdri ale auzului si vazului, greata, varsaturi, tremor si crampe musculare) si, In cazuri
severe, prin deprimarea sistemului nervos central si a sistemului cardiovascular (de exemplu
hipotensiune arteriald, bradicardie si colaps circulator, care poate duce la stop cardiac).

Simptomele neurologice severe (convulsii, depresia SNC) trebuie tratate simptomatic prin sustinerea
functiei respiratorii si administrarea de medicamente anticonvulsivante.

In doze mari, prilocaina poate determina o crestere a concentratiei de methemoglobina, in special in
asociere cu medicamente methemoglobinizante (de exemplu sulfonamide). Methemoglobinemia
semnificativa din punct de vedere clinic trebuie tratatd cu o injectie intravenoasa lenta cu clorura de
metiltioniniu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice, amide, codul ATC: NO1BB20

Mecanism de actiune

Fortacin asigura anestezia topicd a glandului. Substantele active, lidocaina si prilocaina, blocheaza
transmiterea impulsurilor nervoase in gland, reducand sensibilitatea glandului. Aceasta se traduce
intr-o intarziere a timpului de latenta a ejacularii fara sa afecteze negativ senzatia de ejaculare.

Efecte farmacodinamice

Studiile clinice au demonstrat ca Fortacin mareste timpul de latenta a ejacularii intravaginale (TLEI),
mareste controlul asupra ejacularii si reduce senzatiile de frustrare la pacientii cu ejaculare precoce,
astfel cum au fost masurate prin intermediul indexului ejacularii precoce (IEP). Medicamentul
actioneaza rapid si este eficace in decurs de 5 minute de la aplicare. S-a demonstrat cé eficacitatea
medicamentului se mentine la utilizarea repetata in timp.

Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea Fortacin a fost demonstrata in doua studii multicentrice, multinationale, randomizate,
dublu-orb, controlate cu placebo (PSD502-PE-002 si PSD502-PE-004), ambele fiind urmate de o faza
deschisa. Au fost eligibili pentru inrolare barbatii care au satisfacut criteriile Societétii internationale
pentru medicind sexuald (International Society for Sexual Medicine - ISSM) cu privire la ejacularea
precoce (EP) care au avut IELT initial < 1 minut la cel putin 2 din primele 3 contacte sexuale 1n timpul
examinarii.

Populatia IT pentru cele doua studii pivot combinate a inclus 539 pacienti, dintre care 358 pacienti in
grupul cu Fortacin si 181 pacienti in grupul cu placebo (raport 2:1) pentru faza initiala, in regim
dublu-orb, cu durata de trei luni. Populatia conform protocolului a inclus 430 pacienti (284 pacienti in
grupul cu Fortacin si 146 pacienti in grupul cu placebo).

Caracteristicile demografice ale populatiei IT in studiul PSD502-PE-002, respectiv 1n studiul
PSD502-PE-004 sunt prezentate individual in tabelul de mai jos.



Date demografice: populatia IT (rezultate individuale pentru PSD502-PE-002 si PSD502-PE-004)

PSD502-PE-002 PSD502-PE-004
PSD502 Placebo Total PSD502 Placebo Total
Date demografice N=167 N=82 N=249 N=191 N=99 N=290
Varsta (ani)
n 167 82 249 191 99 290
Medie 39,1 37,9 38,7 34,6 35,2 34,8
AS 11,71 11,97 11,97 9,56 11,20 10,13
Interval 18-67 18-68 18-68 19-65 20-60 19-65
Mediana 39,0 36,0 38,0 33,0 33,0 33,0
Grupa de varsta (ani)
Delal18la<25 14 12 27 o o
84%) | (14.6%) 26 (10,4) (14.1%) 19 (19.2%) | 46 (15,9%)
Dela251la<35 53 26 82 o 118
a17%) | 6L | POLD L 4290 | 30 GOAN) 1 40 704
De la 35 la <45 44 18 50 . .
263%) | (22.0%) 62 (24,9) (262%) 20 (20,2%) | 70 (24,1%)
De la 45 la < 55 39 18 24 . .
@34%) | @200 | 5 (22,9) (12.6%) 19 (19,2%) | 43 (14,8%)
Dela55la <65 o o 7S | 060 | 167%) | e | 2@
> 65 4(2,4%) | 1(1,2%) 5(2,0) 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Rasa/originea etnica
Caucaziana 133 74 207 188 99 (100%) 287
(79,6%) | (90,2%) | (83,1%) | (98,4%) (99,0%)

_ . - g o - 0 0
Afro-americand/caraibiana (101’27%) 449%) | 21 (8.4%) 1 (0,5%) 0 1 (0,3%)
Hispanica 9(54%) | 2(2,4%) | 11 (4,4%) 0 0 0
Asiaticd 5(3,0%) | 224%) | 7(2.8%) | 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Altele 3(1,8%) 0 3(1,2%) | 1(0,5%) 0 1 (0,3%)

Abrevieri: IMC = indice de masa corporald; IT = intentie de tratament; AS = abatere standard

Eficacitatea Fortacin in tratamentul EP a fost evaluatd prin masurarea [ELT, iar criteriile compuse
finale primare de evaluare au fost controlul ejacularii, satisfactia sexuala si frustrarea evaluate prin
folosirea IEP. In cursul primelor 3 luni ale fazei de tratament dublu-orb, media geometrica a IELT a
crescut de la 0,58 la 3,17 minute n grupul tratat cu Fortacin si de la 0,56 la 0,94 minute in grupul

placebo.

85,2% din subiectii grupului tratat cu Fortacin au obtinut un [ELT mediu de > 1 minut pe parcursul a
3 luni de tratament cu acesta, in timp ce 46,4% din subiectii placebo au avut un IELT mediu de
> 1 minut. 66,2% din subiectii tratati cu Fortacin si 18,8% din subiectii tratati cu placebo au obtinut un

IELT mediu > 2 minute.

Cresterile semnificative din punct de vedere clinic ale IELT au fost comparate cu diferentele

semnificative 1n scorurile IEP (p < 0,0001). Modificarea medie ajustatd a scorurilor (Fortacin fata de
placebo) in luna 3 a fost de 8,2 fatd de 2,2 pentru scorul de control al ejacularii, 7,2 fata de 1,9 pentru
scorul satisfactiei sexuale si 3,7 fatd de 1,1 pentru scorul frustrarii.

La subiectii tratati cu Fortacin, scorurile IELT si IEP au crescut la primul moment de evaluare
masurat. Ambele scoruri IELT si IEP au continuat sé creasca ceva mai mult de-a lungul restului fazei
dublu-oarbe. Modificarile pozitive ale intervalelor scorurilor IELT si IEP s-au mentinut pe parcursul
fazei de tratament deschise.

La fiecare dintre cele trei evaludri lunare, toti subiectii au completat un chestionar privind profilul de
ejaculare precoce (PEP) 1n legatura cu controlul perceput asupra ejaculdrii, frustrarea personala in
legatura cu ejacularea, satisfactia legata de actul sexual si dificultitile interpersonale in legatura cu
ejacularea. Scorurile PEP au urmat un model similar de ameliorare celui al scorurilor IELT si IEP.
Pentru toate cele trei evaluari lunare completate de subiecti, a existat o diferentd importanta Intre



Fortacin si placebo (p < 0,0001). Partenerele au completat chestionarele PEP in luna a treia. De
asemenea, a existat o diferentd semnificativa fatd de placebo in toate intervalele 1n ceea ce priveste
raspunsurile primite de la partenere (p < 0,0001).

Pacienti varstnici

Pacientii inrolati in studiile clinice aveau varsta cuprinsa intre 18 si 68 ani. In studiile clinice pivot,
analiza raspunsului privind eficacitatea pe subgrupe, efectuata la diferite grupe de varsta, a evidentiat
ca profilurile de eficacitate si sigurantd au fost destul de consecvente intre diferitele grupe de varsta.
Exista o baza de date ampla privind siguranta pentru lidocaina si prilocaind, datorita utilizarii lor
stabilite. Acest aspect nu indicd o problema de siguranta pentru varstnici.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Fortacin la toate subgrupele de copii si adolescenti in ejacularea precoce primara
(vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Nivelurile plasmatice ale lidocainei si prilocainei la subiectii de sex masculin si feminin s-au situat sub
nivelul asociat cu toxicitatea (5 000 ng/ml). Voluntarii barbati au avut concentratii plasmatice maxime
de lidocaina care au reprezentat mai putin de 4% din nivelurile toxice, iar la prilocaina au reprezentat
mai putin de 0,4% din nivelurile toxice, dupa repetarea dozei. Voluntarii femei care au primit doze
repetate direct 1n cervix si vagin de pana la cinci ori doza recomandata pentru partenerul barbat au avut
niveluri plasmatice maxime de lidocaina care au reprezentat mai putin de 8% din nivelurile toxice, iar
la prilocaina au reprezentat mai putin de 1% din nivelurile toxice.

Expunerea sistemica la lidocaina si prilocaina si la metabolitii lor (respectiv 2,6-xilidina si o-toluidind)
este redusa dupa aplicarea pe gland la pacientii barbati si aplicarea in cervix/fornixul vaginal la
subiectii femei, la doze mai mari decat cele recomandate.

Distributie

Lidocaina

Volumul de distributie la starea de echilibru este de 1,1 pana la 2,1 1/kg dupa administrarea
intravenoasa. Lidocaina este raportatd ca fiind legata in proportie de 66% de proteinele plasmatice,
inclusiv de alfa-1 glicoproteina acida. Lidocaina poate traversa bariera hemato-encefalica si placenta si
se distribuie in laptele matern.

Prilocaina

Dupa administrarea intravenoasa, volumul de distributie la starea de echilibru al prilocainei este de
0,7 pana la 4,4 I/kg. Prilocaina este raportata ca fiind legata in proportie de 55% de proteinele
plasmatice, inclusiv de alfa-1 glicoproteina acida. Prilocaina traverseaza bariera hemato-encefalica si,
de asemenea, placenta. De asemenea, prilocaina se distribuie in laptele matern.

Metabolizare
Lidocaina este metabolizata in mare masura la nivel hepatic de citocromul P450 (CYP 3A4) si,
probabil, in masurd mai mica la nivel cutanat. Metabolizarea la primul pasaj este rapida si extensiva,

iar biodisponibilitatea este de aproximativ 35% dupa doze orale.

Prilocaina este metabolizata rapid atat la nivel hepatic, de citocromul P450, cat si la nivel renal, de
amidaze.

Metabolismul lidocainei si prilocainei are ca rezultat formarea de 2,6-xilidina si respectiv de
o-toluidind, printre alti metaboliti. Nivelurile plasmatice ale acestor metaboliti detectate dupa



administrarea Fortacin in studii clinice au fost mici atat la subiectii barbati, cat si la subiectii femei,
chiar si dupa ce au fost aplicate doze ale acestuia care depaseau de multe ori doza clinica. Nu a fost
detectata 2,6-xilidina sau o-toluidina la niciun moment de evaluare in fluidele vaginale dupa aplicarea
locald a medicamentului la voluntarii femei.

Eliminare

Lidocaina

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare, terminal, al lidocainei dupa administrarea
intravenoasa este de aproximativ 65-150 de minute, iar clearance-ul sistemic este de 10-20 ml/min/kg.
Lidocaina se excreta in urind, in principal sub forma de metaboliti, doar o mica parte fiind excretata
sub forma nemodificata.

Prilocaina

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al prilocainei dupa administrarea intravenoasa este
de aproximativ 10-150 de minute. Clearance-ul sistemic este de 18-64 ml/min/kg. Prilocaina se
excretd 1n urind, in principal sub forma de metaboliti, doar o mica parte fiind excretatd sub forma
nemodificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Lidocaina

Nu au fost observate efecte teratogene in studiile de dezvoltare embrionara/fetala la sobolani si la
iepuri carora li s-au administrat doze in cursul organogenezei. La iepuri a fost observata
embriotoxicitate la doze toxice pentru mama. Perioada de supravietuire postnatald a puilor sobolanilor
tratati in timpul gestatiei si al alaptarii cu o doza toxica pentru mama s-a dovedit a fi redusa.

Prilocaina

Intr-un studiu la femele de sobolan gestante cirora li s-a administrat o combinatie de lidocaina si
prilocaind in timpul organogenezei, nu s-au observat efecte asupra dezvoltarii embrionare/fetale. Cu
toate acestea, nu sunt disponibile date privind expunerea sistemica pentru a fi comparate cu expunerea
clinica.

Genotoxicitate si carcinogenitate

Lidocaina

Lidocaina nu a fost genotoxica, iar potentialul carcinogenic al lidocainei nu a fost studiat. Metabolitul
lidocainei, 2,6-xilidina, prezintd potential genotoxic in vitro. intr-un studiu de carcinogenitate la
sobolani expusi la 2,6-xilidina in utero, postnatal si pe parcursul vietii, au fost observate tumori in
cavitatea nazald, tumori subcutanate si tumori hepatice. Relevanta clinica a tumorilor identificate in
legétura cu utilizarea lidocainei pe termen scurt/intermitenta la om nu se cunoaste. Expunerea umana
la Fortacin este de 20-30 de ori mai mica decat doza minimé 1n urma céreia nu au rezultat tumori si de
200 de ori mai mica decat doza minima in urma careia au rezultat tumori.

Prilocaina

Prilocaina nu a fost genotoxica, iar potentialul carcinogenic al prilocainei nu a fost studiat. Metabolitul
prilocainei, o-toluidina, prezinta potential genotoxic in vitro. In studiile de carcinogenitate ale
o-toluidinei pe sobolani, soareci si hamsteri, au fost observate tumori la mai multe organe. Relevanta
clinicd a tumorilor identificate in legatura cu utilizarea prilocainei pe termen scurt/intermitentd la om
nu se cunoaste. Expunerea umana este de 1 000 de ori mai mica decat doza minima studiata. De
remarcat cd In urma acestei doze nu au rezultat tumori.
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Efect asupra fertilitatii

In cadrul unui studiu in vitro la sobolani, Fortacin a indicat o reducere a motilitatii spermatozoizilor
atunci cand 22,5 mg lidocaina si 7,5 mg prilocaind ( cantitatea dintr-o doz& pentru om) au intrat in
contact direct cu sperma sobolanului. Acest studiu nu a reprodus insa conditiile utilizarii clinice,
deoarece concentratia de Fortacin care a intrat In contact direct cu sperma ar fi trebuit sa fie mult mai
mica. Potentialul de reducere a motilitdtii spermatozoizilor dupa utilizarea clinica a medicamentului
nu poate fi exclus; prin urmare, nu se poate determina daca Fortacin ar preveni aparitia unei sarcini.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Norfluran

6.2 Incompatibilitati

Deteriorarea prezervativului a fost observata atunci cand Fortacin a fost utilizat cu prezervative pentru
femei si barbati pe baza de poliuretan (vezi pct. 4.4). Pacientilor trebuie sa li se recomande sa utilizeze
metode contraceptive alternative.

6.3 Perioada de valabilitate

18 luni.
Dupa prima utilizare: 12 saptamani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon pulverizator din aluminiu cu valva dozatoare.

Componentele ventilului dozator sunt otel inoxidabil, POM, TPE, polipropilena, cauciuc clorobutilic
si PEID.

Fiecare ambalaj contine un flacon pulverizator cu 6,5 ml sau 5 ml de solutie.

Fiecare flacon pulverizator cu 6,5 ml solutie elibereazd minimum 20 de doze. (1 doza este echivalenta
cu 3 actionari)

Fiecare flacon pulverizator cu 5 ml solutie elibereaza minimum 12 doze. (1 doza este echivalentd cu
3 actionari)

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Recipientul de metal este sub presiune. Acesta nu trebuie intepat, spart sau aruncat in foc, chiar daca
aparent este gol.

Un volum rezidual de fluid care nu se poate utiliza va raméane in recipient dupa ce au fost administrate
toate dozele.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
Recordati Ireland Limited

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/13/881/001

EU/1/13/881/002

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 15 noiembrie 2013

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 septembrie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.cu
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ANEXA IT
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Italia

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

20148 Milano

Italia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referintd si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activititile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatad a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

16



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutanat, solutie
lidocaina/prilocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare mililitru de solutie contine lidocaind 150 mg si prilocaina 50 mg.
Fiecare actionare elibereaza 50 microlitri care contin lidocaina 7,5 mg si prilocaina 2,5 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: norfluran

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray cutanat, solutie

Fiecare flacon pulverizator cu 6,5 ml solutie elibereaza minimum 20 de doze. (1 doza este
echivalenta cu 3 actionari)

Fiecare flacon pulverizator cu 5 ml solutie elibereaza minimum 12 doze (1 doza este echivalenta cu
3 actionari)

6,5 ml

5 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Doar pentru administrare cutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE (SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se arunca la 12 saptdmani dupa prima utilizare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tratamentul ejaculdrii precoce care apare la barbatii adulti, cu varsta peste 18 ani de la primul contact
sexual.

Doza este de 3 pulverizari administrate la nivelul capului penisului, cu cel putin 5 minute Tnainte de
actul sexual.

In cursul unei zile pot fi utilizate maxim 3 doze, cu un interval de minim 4 ore intre utilizari.

Evitati contactul cu ochii, nasul, gura si urechile.
Nu utilizati Fortacin impreuna cu prezervative din poliuretan.

Cod QR www.fortacin.eu

16. INFORMATII iN BRAILLE

fortacin
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON PULVERIZATOR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutanat, solutie
lidocaina/prilocaina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare mililitru de solutie contine lidocaina 150 mg si prilocaina 50 mg.
Fiecare actionare elibereaza 50 microlitri care contin lidocaina 7,5 mg si prilocaina 2,5 mg.
1 doza este echivalenta cu 3 actionari

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea: norfluran

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray cutanat, solutie
6,5 ml
5 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Doar pentru administrare cutanata.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE (SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se arunca la 12 saptdmani dupa prima utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml
spray cutanat, solutie
lidocaina/prilocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.-

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasiti n acest prospect

Ce este Fortacin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Fortacin
Cum sa utilizati Fortacin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fortacin

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Fortacin si pentru ce se utilizeaza

Fortacin este o combinatie de doud medicamente: lidocaina si prilocaina. Acestea apartin unui grup de
medicamente numite anestezice locale.

Fortacin este indicat pentru tratamentul ejaculdrii precoce care apare la barbatii adulti (cu varsta 18 ani
si peste) de la primul contact sexual.. Ejacularea precoce Inseamna ca Intotdeauna sau aproape
intotdeauna ejaculati in mai putin de un minut de la inceputul contactului sexual si acest lucru va
cauzeaza efecte emotionale negative. Fortacin actioneaza scazand sensibilitatea capului penisului,
pentru a mari timpul pana la ejaculare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Fortacin

Nu utilizati Fortacin

o dacd dumneavoastra sunteti sau daca partenera/partenerul dumneavoastra este alergic(a) la
lidocaina sau prilocaind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

o dacd dumneavoastra aveti sau daca partenera/partenerul dumneavoastra are antecedente de
alergie sau sensibilitate la alte anestezice locale cu o structurd similara (numite anestezice locale
de tip amida).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Fortacin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

o dacd dumneavoastra ati fost sau partenera/partenerul dumneavoastra a fost diagnosticat(d) cu o
boala genetica sau cu o altd afectiune care va afecteaza globulele rosii din sange (deficit de
glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, anemie sau methemoglobinemie);

o daca aveti antecedente de sensibilitate la medicamente, in special daca nu sunteti sigur ce
medicamente va produc aceasta sensibilitate;
. daca aveti probleme severe ale ficatului.
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Ejacularea precoce poate fi determinata de o afectiune care necesita supraveghere medicald. Daca
acest medicament, utilizat conform recomandarilor, nu produce o ameliorare, adresati-va unui medic.

Utilizarea impreuni cu prezervative

J Fortacin nu trebuie utilizat in acelasi timp cu prezervative pe baza de poliuretan pentru femei si
barbati, deoarece a fost observata deteriorarea prezervativului si, ca urmare, protectia Impotriva
bolilor cu transmitere sexuald sau a sarcinii poate fi redusa. Fortacin poate fi utilizat cu
dispozitive contraceptive fabricate din cauciuc de tip latex, poli-izopren, nitril si silicon,
deoarece in cazul utilizarii cu aceste tipuri de materiale nu au fost observate deteriorari.
Verificati cu atentie din ce material este fabricat prezervativul dumneavoastra sau dispozitivul
contraceptiv al partenerei. Adresati-va farmacistului daca nu sunteti sigur.

o Daca utilizati Fortacin impreuna cu prezervative, este posibil sa nu aveti o erectie sau si nu
puteti sa mentineti erectta. De asemenea, sensibilitatea la nivelul penisului sau in zona din jurul
penisului poate fi redusa.

Evitati contactul accidental

o Cand utilizati acest medicament, in special in cursul amorsarii flaconului, indreptati flaconul in
directia opusa fetei pentru a preveni contactul accidental cu urechile, ochii, nasul si gura.
o Daca o cantitate de medicament va intra accidental n ochi sau in ochii partenerei/partenerului,

clatiti imediat ochii cu apa rece sau cu solutie de clorurd de sodiu si tineti ochii inchisi cat de
mult posibil, pana cand orice efecte, cum este amorteala, dispar. Trebuie sa stiti ca este posibil
ca mecanismele de protectie normale, cum sunt clipitul sau senzatia de corp strdin in ochi, sa nu
apard pand cand nu dispare amorteala.

. Fortacin nu trebuie s intre in contact cu membrana din ureche (timpan) cu leziuni.

Contactul cu alte mucoase

o De asemenea, este posibil ca Fortacin sa intre in contact cu alte mucoase, cum sunt cele din
gura, nasul si gatul dumneavoastra sau ale partenerei/partenerului, cauzand o senzatie de
amorteala usoara pentru scurt timp. Intrucat aceasta va reduce capacitatea de a simti durerea in
aceste zone, trebuie sa aveti deosebitd grija sa nu le raniti pana cand nu dispare amorteala.

Transfer posibil la partenera/partener, de exemplu in vagin sau in anus

o In timpul actului sexual, o cantitate mica din acest medicament poate sa ajungi la
partenerd/partener, de exemplu In vagin sau in anus. Prin urmare, atdt dumneavoastra, cat si
partenera/partenerul dumneavoastra puteti simti o amorteald usoara pentru scurt timp si trebuie
sd aveti grijd sd nu va raniti, in special in timpul activitatii sexuale. Pentru mai multe informatii
cu privire la reactiile adverse posibile la partenera/partener, vezi sectiunea 4.

Dacé dumneavoastra sau partenera/partenerul dumneavoastra prezentati eruptii sau iritatii pe piele,
opriti utilizarea Fortacin. Daca simptomele persista, adresati-va unui medic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Fortacin impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Este deosebit de important discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a
utiliza Fortacin daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente care pot interactiona cu Fortacin:

o alte anestezice locale, de exemplu benzocaina si procaina

o medicamente pentru boli de inima (medicamente anti-aritmice, de exemplu mexiletind si
amiodarona)

o fluvoxamina, cimetidind sau beta-blocante, care pot determina o crestere a concentratiilor de
lidocaina in sange

o medicamente cunoscute ca cresc riscul de afectiuni prin reducerea cantitétii de oxigen din sange

(methemoglobinemie), cum sunt cele enumerate mai jos:
e  benzocaind — un anestezic local utilizat in tratamentul durerii si al mancarimii
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e clorochina, pamachina, primachina, chinina — utilizate 1n tratamentul malariei

e metoclopramida — utilizatd in tratamentul greturilor si varsaturilor, inclusiv la pacientii cu
migrena

e trinitrat de glicerind (nitroglicerind), izosorbid de mononitrat de izosorbid, tetranitrat de
eritritil, tetranitrat de pentaeritritol si alte medicamente care contin nitrati si nitriti utilizate
in tratamentul anginei pectorale (durere in piept cauzatd de inima)

e nitroprusiat de sodiu, izosorbid dinitrat — utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari si
al insuficientei cardiace

e nitrofurantoind — un antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor urinare si renale

e sulfonamide (numite si sulfamide), de exemplu sulfametoxazol — un antibiotic utilizat in
tratamentul infectiilor urinare — si sulfasalazind — utilizata in tratamentul bolii Crohn, al
colitei ulceroase si poliartritei reumatoide

e dapsona — utilizata in tratamentul afectiunilor pielii, cum sunt lepra si dermatita, si de
asemenea pentru a preveni malaria si pneumonia la pacientii cu risc mare

e fenobarbital, fenitoina — utilizate in tratamentul epilepsiei

e acid para-aminosalicilic (PAS) — utilizat in tratamentul tuberculozei.

Riscul de methemoglobinemie poate fi crescut, de asemenea, de utilizarea anumitor coloranti
(coloranti anilinici) sau al pesticidului naftalina, astfel ca trebuie sa 1l informati pe medicul
dumneavoastra daca lucrati cu coloranti sau substante chimice pesticide.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Fortacin nu este aprobat pentru a fi utilizat de catre femei.
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina

Fortacin nu trebuie utilizat In timp ce partenera dumneavoastra este gravida, cu exceptia cazului in
care utilizati un prezervativ eficace pentru barbati, asa cum este mentionat mai sus la sectiunea. 2
,Utilizarea impreuna cu prezervative”, pentru a preveni expunerea copilului nendscut.

Alaptarea
Acest medicament poate fi utilizat in timp ce partenera dumneavoastra alapteaza.

Fertilitatea

Fortacin poate reduce posibilitatea de aparitie a sarcinii. Prin urmare, pacientii care intentioneaza sa
procreeze trebuie sa evite sd utilizeze Fortacin sau, daca acest medicament este esential pentru a atinge
penetrarea, trebuie sa spele penisul cat mai bine cu putinta la cinci minute dupa ce Fortacin a fost
aplicat, insa inainte de actul sexual.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fortacin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje atunci cand este utilizat in dozele recomandate.

3. Cum sa utilizati Fortacin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Fortacin este de 3 pulverizari (3 pulverizari = 1 dozd) pe capul penisului inainte
de actul sexual, cu cel putin 5 minute Tnainte de actul sexual. In decurs de 24 de ore pot fi utilizate

maximum 3 doze, cu un interval intre doze de cel putin 4 ore.

Doza maxima recomandata (3 doze in decurs de 24 de ore) nu trebuie depasita.
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Instructiuni de utilizare

. Inainte de prima utilizare, scuturati putin flaconul spray si apoi amorsati mecanismul de
pompare prin pulverizarea de trei ori in aer, apasand pe ventil. Indreptati recipientul in directia
opusa fetei pentru a evita contactul cu ochii, nasul, gura si urechile.

o Apoi, inainte de administrarea fiecarei doze administrata ulterior, scuturati putin flaconul spray
si apoi reamorsati pompa pulverizand o data in aer.

. Retrageti preputul de pe capul penisului. Tinand recipientul vertical (cu ventilul in sus) aplicati
o doza (3 pulverizari) de Fortacin pe tot capul penisului, acoperind cite o treime la fiecare
pulverizare.

o Asteptati 5 minute si apoi stergeti orice cantitate de lichid pulverizat in exces inainte de actul

sexual. Este important sa stergeti orice cantitate in exces de lichid, chiar daca utilizati un
prezervativ (vezi si sectiunea 2 pentru alte informatii importante cu privire la utilizarea
impreuna cu prezervative).

Daca utilizati mai mult Fortacin decit trebuie
Daca aplicati prea mult, stergeti excesul de medicament.

Simptomele utilizarii unei cantitati prea mari de Fortacin sunt enumerate mai jos. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati oricare dintre acestea. Este foarte putin
probabil ca acestea sa apara dacd medicamentul este utilizat conform instructiunilor:

Senzatie de confuzie sau ameteli

Senzatie de furnicaturi ale pielii din jurul gurii si amorteala limbii

Tulburari ale gustului

Vedere Incetosata

Tiuit in urechi

De asemenea, exista riscul unei afectiuni care reduce cantitatea de oxigen din sange
(methemoglobinemie). Aparitia acesteia este mult mai probabild atunci cand au fost luate
anumite medicamente 1n acelasi timp. Daca se intdmpla acest lucru, pielea devine gri-albastruie
din cauza lipsei de oxigen.

In cazuri grave de supradozaj, simptomele pot include convulsii, tensiune arteriald mica, respiratie
incetinitd, oprirea respiratiei si modificarea batdilor inimii. Aceste efecte pot pune viata 1n pericol.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urméitoarele reactii adverse in asociere cu Fortacin la pacientii barbati:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o incapacitatea de a avea si de a mentine o erectie
o sensibilitate redusa la nivelul penisului si in jurul acestuia
J senzatie de arsura la nivelul penisului si in jurul acestuia

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)
dureri de cap

iritatia locala a gatului (daca este inhalat)

iritatia pielii

roseatd la nivelul penisului si in jurul acestuia
incapacitatea de a ejacula in timpul actului sexual

tulburari ale orgasmului
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senzatie de furnicaturi la nivelul penisului si 1n jurul acestuia
durere sau disconfort la nivelul penisului si in jurul acestuia
senzatie de mancarime la nivelul penisului si in jurul acestuia
temperatura ridicata

In asociere cu utilizarea Fortacin au fost raportate urméitoarele reactii adverse in asociere cu
Fortacin la partenerra/partener:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane)
o senzatie de arsurd la nivelul vaginului si in jurul acestuia
o sensibilitate redusa la nivelul vaginului i in jurul acestuia

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)
dureri de cap

iritatia locald a gatului (daca este inhalat)

infectie vaginala (Candida)

disconfort la nivelul anusului si rectului

pierderea sensibilitdtii la nivelul gurii

dificultate sau durere la urinare

durere la nivelul vaginului

disconfort sau mancarime la nivelul vulvei si vaginului

Raportarea reactiilor adverse

Dacéd dumneavoastra sau partenera/partenerul dumneavoastra sexual(d) manifestati orice reactii
adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fortacin
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului pulverizator si pe
cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela. Trebuie sa aruncati recipientul dupa

12 saptamani de la prima utilizare. Recipientul de metal este sub presiune. A nu se intepa, sparge sau
arunca in foc, chiar daca aparent este gol. Un volum rezidual de lichid care nu mai poate fi utilizat va
ramane 1n flacon dupa administrarea tuturor dozelor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fortacin

o Substantele active sunt lidocaina si prilocaina.

Fiecare ml de solutie contine lidocaind 150 mg si prilocaind 50 mg.

Fiecare pulverizare elibereaza 50 microlitri care contin 7,5 mg lidocaina si 2,5 mg prilocaina.
1 doza este echivalenta cu 3 actionari (pulverizari)

Celalalt component este norfluran.
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Cum arata Fortacin si continutul ambalajului

Fortacin este un spray cutanat cu solutie incolora pana la galben deschis, intr-un flacon pulverizator
din aluminiu cu ventil dozator.

Comgonentele ventilului dozator sunt otel inoxidabil, POM, TPE, polipropilena, cauciuc clorobutilic
si PEID.

Fiecare ambalaj contine un flacon pulverizator cu 6,5 ml sau 5 ml de solutie.
o Fiecare flacon pulverizator cu 6,5 ml solutie elibereaza minimum 20 de doze.
o Fiecare flacon pulverizator cu 5 ml solutie elibereazd minimum 12 doze.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Recordati Ireland Limited

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30

Irlanda

Fabricantul
Genetic S.p.A.
Via Canfora, 64

8

4084 Fisciano (SA)

Italia

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

2

0148 Milano

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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
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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



E)MGda Osterreich

Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E. Recordati Ireland Ltd.

TnA: +30210-6773822 Tel.: +353 21 4379400
Espaiia Polska

Casen Recordati, S.L. RECORDATI POLSKA sp. z 0.0.
Tel.: +34 91 659 15 50 Tel.: +48 22 206 84 50
France Portugal

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI Jaba Recordati, S.A.

Tél: +33 145191000 Tel.: +351 21 4329500
Hrvatska Romania

Recordati Ireland Ltd. Recordati Romania S.R.L.
Tel.: +353 21 4379400 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

Konpog Sverige

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

TnA: + 353 21 4379400 Tel.: + 353 21 4379400
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tel.: +353 21 4379400 Tel: +353 21 4379400

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate si actualizate sunt disponibile prin scanarea cu telefonul mobil a QR codului de
mai jos sau a celui de pe cutie

Aceleasi informatii sunt disponibile pe site-ul: www.fortacin.eu

QR code: www.fortacin.eu

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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