ANEXA

REZUMATUL CARACTERIST

I
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@R PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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.
Fiecare flacon de 6,5 ml elibereaza minimum 20 de doze.

Fiecare flacon de 5 ml elibereaza minimum 12 doze.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA K
Spray cutanat, solutie 0\,

Solutie incolora spre galben deschis @*

<
4. DATE CLINICE 6\'
4.1 Indicatii terapeutice ‘\®
Senstend este indicat pentru tratamentul ejacularii pr %bérba‘gii adulti.
4.2 Doze si mod de administrare 0®

Doze \Q

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

in decurs de 24 de ore pot fi é afe maximum 3 doze, cu un interval de cel putin 4 ore intre doze.

Grupe speciale de pacie

Varstnici @'
Nu sunt neceééx' tari ale dozei la varstnici.

Datele pr@ icacitatea si siguranta Senstend la pacientii cu varsta de 65 de ani sau peste sunt
limita

Insufidienta 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 scazute, nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica

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



Copii si adolescenti
Utilizarea Senstend la copii si adolescenti nu este relevantd pentru indicatia tratamentul ejacularii
precoce primare la barbatii adulti.

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Senstend 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 ulterioara, flaconul trebuie scuturat si apoi trebuie reamorsat prin \,
pulverizarea continutului o data. @'

L

Preputul trebuie retras de pe gland. Tinand recipientul in pozitie verticala (cu ventilul X , e
aplica 1 doza de Senstend pe intregul gland, prin actionarea ventilului de 3 ori. L. ¢ actionare,
glandul trebuie acoperit in proportie de o treime. Dupa 5 minute orice cantitate 1d pulverizat in
exces trebuie stearsa inainte de actul sexual. 6

4.3 Contraindicatii @

Hipersensibilitatea pacientului sau a partenerei/partenerului acest@a ubstantele active sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. @
*

Pacientii sau partenerele/partenerii acestora cu antecede@noscute de sensibilitate la anestezice

locale de tip amida. &
4.4 Atentionari si precautii speciale pentruutilizare

N

Afectiuni asociate anemiel Q

Pacientii sau partenerele/partenerii e\a cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza sau cu
methemoglobinemie congenitald idfopatica sunt mai susceptibili la medicamentele care induc
methemoglobinemia (vezi pct %

Cu toate ca disponibilit istemicd a prilocainei prin absorbtia cutanatd a Senstend este scazuta,
la pacientii cu anemie, methemoglobinemie congenitald sau dobandita

sau la pacientii a tratament concomitent cunoscut a produce astfel de afectiuni.

*
Interactiuni 6\

Pacie &1 sub tratament cu medicamente antiaritmice din clasa III (de exemplu amiodarond)
i ati cu prudenta.

Pacientii alergici la derivatii acidului paraaminobenzoic (procaind, tetracaind, benzocaina etc.) nu au
prezentat sensibilitate Incrucisata la lidocaina si/sau prilocaind; cu toate acestea, Senstend 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.



Precautii pentru utilizare

Trebuie avut grijd sd nu se permita intrarea in contact a Senstend cu ochii, deoarece aceasta poate
provoca iritarea ochilor. De asemenea, pierderea reflexelor de protectie poate permite iritarea corneei
si posibilitatea de aparitie a abraziunii. Nu a fost determinatd absorbtia Senstend in tesuturile
conjunctivale. In cazul in care se intrd in contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa sau cu o solutie
de clorura de sodiu si protejati-i pana cand revine sensibilitatea.

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

Senstend pulverizat pe o membrana timpanica lezata poate determina ototoxicitatea urechii

*
Atunci cand Senstend a fost utilizat cu prezervative pe baza de poliuretan pentru femei%r
fost observata deteriorarea prezervativului. \
Se poate produce o ratd mai mare de disfunctii erectile si de hipoestezie a or, @ genitale
masculine atunci cand Senstend se utilizeaza cu prezervative pentru barbati®
Din cauza riscului de transfer la partener, pacientii care inten‘gioneax ocreeze trebuie sa evite sa
u

utilizeze Senstend sau, daca este esential pentru a atinge penetrar% ie sd spele glandul cat mai
bine dupa 5 minute de la aplicarea pulverizarii, insa inainte de@ exual (vezi pct. 4.6).
*

Pacienti cu insuficientd hepatica severa @

11 de a metaboliza normal anestezicele locale,
asmatice toxice de lidocaina si prilocaina (vezi

Pacientii cu boald hepatica severa, din cauza incap
prezintd un risc mai mare de a dezvolta concentsatii
pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicame &e forme de interactiune

£

Methemoglobinemia poate fi ac \g la pacientii care iau deja medicamente cunoscute a induce

afectiunea, de exemplu sulfo id®, acetanilida, coloranti anilinici, benzocaina, clorochina, dapsona,
metoclopramida, naftalind, i $i nitriti, nitrofurantoind, nitroglicerina, nitroprusiat, pamachina,
acid para-aminosalicili arbital, fenitoind, primachina si chinina (vezi pct. 4.4).

Riscul de toxicitate, Si ica suplimentara trebuie avut in vedere atunci cand se aplica doze mari de
Senstend paci&atilorfcare utilizeaza deja alte anestezice locale sau medicamente inrudite structural, de

exemplu antj@tigiice de clasa I cum este mexiletina.
Nu au lizate studii privind interactiunea specifica cu lidocaina/prilocaina si medicamentele
anfigritinice de clasa III (de exemplu amiodarond), insa se recomanda precautie (vezi si pct. 4.4).

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

Studiile privind interactiunea in vitro cu antifungice topice (clotrimazol, econazol, imidazol, nistatina,
miconazol, ketoconazol), antibacteriene (clindamicind, metronidazol) si medicamente antivirale
(aciclovir) nu au aratat efecte asupra activitdtii antimicrobiene.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

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

Femei aflate la varsta fertild / contraceptia la barbati si femei

Pacientii care intentioneaza sa procreeze trebuie sa evite sa utilizeze Senstend sau, daca este esential
pentru a atinge penetrarea, trebuie sa spele glandul cat mai bine inainte de actul sexual.

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct.
masurd de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Senstend in timpul sarcinii, cﬁ§ tia
cazului 1n care barbatul utilizeaza masuri contraceptive de bariera eficace, pentru a evi entiala

expunere a fatului. \

Alaptare
Lidocaina si prilocaina se excreta in laptele uman, dar la doze terapwe Eenstend nu se

Datele provenite din utilizarea lidocainei si prilocainei la femeile gravide sunt inexistente sau @ye.

anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptat uza transferului de
substanta activa de la pacientul barbat la partenera sa.

Fertilitatea ¢ @

Nu exista date adecvate privind utilizarea lidocainei si @ainei asupra fertilitatii la om. Un studiu
efectuat la sobolani a indicat ca Senstend a cauzat e(réducere a motilitatii spermatozoizilor. Acest
medicament poate reduce posibilitatea de apari‘g'si sarcinii, insa nu trebuie utilizat drept contraceptiv.

4.7 Efecte asupra capacititii de a con Vehlcule si de a folosi utilaje

Senstend nu are nicio influenta sa@uenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule

sau de a folosi utilaje. Q

4.8 Reactii adverse

Rezumatul proﬁlulu}ﬁ@anté

Cele mai fregw Qr)ac‘gii adverse raportate in asociere cu utilizarea acestui medicament la pacientii

barbati au f te locale de hipoestezie genitala (4,5%) si disfunctie erectila (4,4%). Aceste reactii
adverse intreruperea tratamentului la 0,2% si respectiv 0,5% din pacienti.
Ce i frecvente reactii adverse raportate in asociere cu utilizarea acestui medicament la partenere

au fost senzatie de arsura vulvo-vaginald (3,9%) si hipoestezie genitala (1,0%). Disconfortul sau
senzatia de arsurd vulvo-vaginald 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
frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In fiecare grupa de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a incidentei.



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

glandului
Clasificare pe aparate < .
- astiieare pe ap ’ Frecventa Reactii adverse
sisteme si organe ’ ’
Tulburari psihice Mai putin Tulburéri ale orgasmului
frecvente
Tulburari ale sistemului nervos | Mai putin Cefalee
frecvente
Tulburari respiratorii, toracice Mai putin Iritatie la nivelul gatului \'
si mediastinale frecvente %
Afectiuni cutanate si ale Mai putin Iritatia pielii . m
tesutului subcutanat frecvente (\
Tulburéri ale aparatului genital | Frecvente Hipoestezia organelor genit ﬁ uline,
si sanului disfunctie erectila, senzat1§ ura genitala
Mai putin Eritem genital, dlsfunc ulatorie,
frecvente parestezia organ mascuhne durere
la nivelul pem 1burar1 la nivelul
penisului, p ital
Tulburari generale si la nivelul | Mai putin Pirexie @
locului de administrare frecvente ’\

Reactii adverse la medi

@\

ent la partenere

Clasificare pe aparate,

Frecve@

-

. . Reactii adverse
sisteme si organe ’
TN
Infectii si infestari Mdiputin Candidoza vaginala
& nte
Tulburari ale sistemului nerv ai putin Cefalee
frecvente
Tulburéri respiratorii, l@% Mai putin Iritatie la nivelul gatului
si mediastinale frecvente
Tulburari ga tYK tlnale Mai putin Disconfort anorectal, parestezie orald
frecvente
Tulbugd @a e si ale cailor Mai putin Disurie
uri frecvente
Tulbusari ale aparatului genital | Frecvente Senzatie de arsura vulvo-vaginald, hipoestezie
si sanului S . . .
’ Mai putin Disconfort vulvo-vaginal, durere la nivelul
frecvente vaginului, prurit vulvo-vaginal




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. 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
Deoarece Senstend se aplica topic pe gland, riscul de supradozaj este redus.

Prilocaina la doze mari poate produce o crestere a nivelului methemoglobinei, in special in asociere
cu medicamentele care induc methemoglobinemia (de exemplu sulfonamide). Methemoglobinemia
semnificativa din punct de vedere clinic trebuie tratatd cu o injectie intravenoasa lenta de clo

metiltioniniu.

*
Daca apar alte simptome de toxicitate sistemica, se preconizeaza ca semnele au o natut{iml ara celor
care apar ca urmare a administrarii anestezicelor locale pe alte cai. Toxicitatea a elor locale se
manifestd prin simptome de excitare a sistemului nervos si, in cazuri severe, pri 1marea
sistemului nervos central si a sistemului cardiovascular.

Simptomele neurologice severe (convulsii, depresia SNC) trebuie trat@imptomatic prin sustinerea
functiei respiratorii si administrarea de medicamente anticonvulsiva\.'

9

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE ‘\®
5.1 Proprietati farmacodinamice @@'

Grupa farmacoterapeuticad: Anestezice, amideéxiul TC: N01BB20
Mecanism de actiune Q

Senstend asigurd anestezia topica a INui. Substantele active, lidocaina si prilocaina, blocheaza
transmiterea impulsurilor nervoas& d, reducand sensibilitatea glandului. Aceasta se traduce
e

intr-o Intarziere a timpului de 1@

Z

trat ca Senstend mareste timpul de latenta a ejaculdrii intravaginale (TLEI),
mareste contrQlu ejacularii si reduce senzatiile de frustrare la pacientii cu ejaculare precoce,
astfel cum a surate prin intermediul indexului ejacularii precoce (IEP). Medicamentul
actioneaza r s1 este eficace in decurs de 5 minute de la aplicare. S-a demonstrat ca eficacitatea
medi ui se mentine la utilizarea repetata in timp.

jacularii fara sa afecteze negativ senzatia de ejaculare.

Efecte farmacodinamice

Studiile clinice au

Efic CI te si sigurantd clinicd

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

Eficacitatea Senstend in tratamentul EP a fost evaluata prin masurarea IELT, iar criteriile compuse
finale primare de evaluare au fost controlul ejacularii, satisfactia sexuald si frustrarea evaluate prin
folosirea IEP. In cursul primelor 3 luni ale fazei de tratament dublu-orb, media geometrica a I[ELT a


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

crescut de la 0,58 la 3,17 minute in grupul tratat cu Senstend si de la 0,56 la 0,94 minute in grupul
placebo.

85,2% din subiectii grupului tratat cu Senstend au obtinut un IELT 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 Senstend 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 in scorurile IEP (p < 0,0001). Modificarea medie ajustata a scorurilor (Senstend fata de
placebo) in luna 3 a fost de 8,2 fatd de 2,2 pentru scorul de control al ejacularii, 7,2 fatd de 1,9 pentru
scorul satisfactiei sexuale si 3,7 fatd de 1,1 pentru scorul frustrarii. \

La subiectii tratati cu Senstend, scorurile IELT si IEP au crescut la primul moment de eval

masurat. Ambele scoruri IELT si IEP au continuat sa creasca ceva mai mult de-a lungul*sStulu fazei
dublu-oarbe. Modificarile pozitive ale intervalelor scorurilor IELT si IEP s-au mentin %arcursul
fazei de tratament deschise. \

La fiecare dintre cele trei evaluari lunare, toti subiectii au completat un chesti Qrivind profilul de
ejaculare precoce (PEP) in legatura cu controlul perceput asupra ejacularii, area personald 1n
legatura cu ejacularea, satisfactia legata de actul sexual si dificultatile imgrpersonale in legatura cu
ejacularea. Scorurile PEP au urmat un model similar de ameliorare &ﬁ scorurilor IELT si IEP.
Pentru toate cele trei evaludri lunare completate de subiecti, a exi iferentd importanta intre

Senstend si placebo (p < 0,0001). Partenerele au completat ch ele PEP in luna a treia. De
asemenea, a existat o diferentd semnificativa fata de placeb\in te intervalele 1n ceea ce priveste
raspunsurile primite de la partenere (p < 0,0001). @

Copii si adolescenti $

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a
rezultatelor studiilor efectuate cu Senstend 1 te>subgrupele de copii si adolescenti in ejacularea
precoce primara (vezi pct. 4.2 pentru infortat® privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocineti@
Absorbtie Q

Nivelurile plasmatice algdidacainei si prilocainei la subiectii de sex masculin si feminin s-au situat
sub nivelul asociat ¢ icttatea (5000 ng/ml). Voluntarii barbati au avut concentratii plasmatice

maxime de lidocaj au reprezentat mai putin de 4% din nivelurile toxice, iar la prilocaind au
reprezentat mdi
primit doze

veluri plasmatice maxime de lidocaind care au reprezentat mai putin de 8% din
nivel ice, iar la prilocaind au reprezentat mai putin de 1% din nivelurile toxice.

Expufierea 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 I’kg dupa administrarea
intravenoasa. Lidocaina este raportata 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 n laptele matern.



Prilocaina

Dupa administrarea intravenoasa, volumul de distributie la starea de echilibru al prilocainei este de
0,7 pana la 4,4 1/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, Tn mdsura 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 ren
amidaze.

Metabolismul lidocainei si prilocainei are ca rezultat formarea de 2,6-xilidina si respecg
o-toluidina, printre alti metaboliti. Nivelurile plasmatice ale acestor metaboliti d q
administrarea Senstend 1n studii clinice au fost mici atat la subiectii barbati, cat iectii femei,
chiar si dupa ce au fost aplicate doze ale acestuia care depaseau de multe o inica. Nu a fost
detectata 2,6-xilidind sau o-toluidina la niciun moment de evaluare in ﬂuld%gmale dupa aplicarea
locald a medicamentului la voluntarii femei. @

Eliminare 6
Lidocaina ¢ @

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare, termi@lidocainei dupa administrarea
intravenoasa este de aproximativ 65-150 de minute, iagf¢leatance-ul sistemic este de 10-20 ml/min/kg.
Lidocaina se excreta in urind, in principal sub fom@netaboli‘gi, doar o mica parte fiind excretata
sub forma nemodificata.

Prilocaina
Timpul de injumatatire plasmatica pri
de aproximativ 10-150 de minute.
excretd 1n urind, in principal sub
nemodificata.

r&are al prilocainei dupa administrarea intravenoasa este
—ul sistemic este de 18-64 ml/min/kg. Prilocaina se
e metaboliti, doar o mica parte fiind excretatd sub forma

5.3 Date preclinice 1guranta

Toxicitate asupraj,@i de reproducere

*

Lidocaina

Nu au fo ate efecte teratogene in studiile de dezvoltare embrionara/fetala la sobolani si la
iepuri 1 s-au administrat doze in cursul organogenezei. La iepuri a fost observata

e icitate la doze toxice pentru mama. Perioada de supravietuire postnatala a puilor sobolanilor

tratatiMn 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, prezinta 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 Senstend este de 20-30 de ori mai micad decat doza minima 1n urma céreia nu au rezultat tumori si
de 200 de ori mai micd 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, prezintd potential genotoxic in vitro. In studiile de
carcinogenitate ale o-toluidinei pe sobolani, soareci si hamsteri, au fost observate tumoﬁ@ multe
organe. Relevanta clinicd a tumorilor identificate 1n legatura cu utilizarea prilocainei p&itermen
scurt/intermitenta la om nu se cunoaste. Expunerea umana este de 1 000 de ori maj @ ecat doza
minima studiatd. De remarcat ca in urma acestei doze nu au rezultat tumori. 31&

Efect asupra fertilitatii @*

In cadrul unui studiu in vitro 1a sobolani, Senstend a indicat o reduc e@otilité‘gii spermatozoizilor
atunci cand 22,5 mg lidocaina si 7,5 mg prilocaina ( cantitatea dir@ 74 pentru om) au intrat in
contact direct cu sperma sobolanului. Acest studiu nu a reprod@ conditiile utilizarii clinice,
deoarece concentratia de Senstend care a intrat in contact tirectetl sperma ar fi trebuit sa fie mult mai

mica. Potentialul de reducere a motilitatii spermatozoizi a utilizarea clinicd a medicamentului
nu poate fi exclus; prin urmare, nu se poate determ& enstend ar preveni aparitia unei sarcini.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICbQ

6.1 Lista excipientilor 0\
Norfluran Q\'

6.2 Incompatibilitati

Deteriorarea prezervaii a fost observata atunci cand Senstend a fost utilizat cu prezervative
pentru femei si ba baza de poliuretan (vezi pct. 4.4). Pacientilor trebuie sa li se recomande sa
utilizeze me ﬁ\ aceptive alternative.

6.3 Pe de valabilitate

18
Dupaprima utilizare: 12 saptdmani

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Plethora Pharma Solutions Ltd. &

32 Merrion Street Upper
Dublin 2 @)
Irlanda 0\,

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/19/1387/001 é\'

EU/1/19/1387/002
.9

Y

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REf{ IT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 0
10. DATA REVIZUIRII TEXTI@\Q

{LL/AAAA} \

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

\\
6&00
Q
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http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11 @
>

FABRICANTII RESPONSABILI @RU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICT(@’IND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI C IE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII S RICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE CAMENTULUI

Z

S

&0

@Q)
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A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Regatul Unit
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.P.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Milano \,
Italia &
*

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantuiQ\
responsabil pentru eliberarea seriei respective. \

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I UT@AREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. @

9

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZ;QI@)E PUNERE PE PIATA
e  Rapoartele periodice actualizate privind si?@o

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodiceactualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate in lista de date @tin‘gé si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii
(lista EURD), mentionata la articolul 1070@aml (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari
ulterioare ale acesteia publicata pe po 1 web european privind medicamentele.

X

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

. Planul de ma ent al riscului (PMR)

DAPP se an é}é efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in
PMR-ul apr t prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari
ulterioar te ale PMR-ului.

0O iin¢ actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o 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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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Nl
. /\/V
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 .
Fiecare flacon de 6,5 ml elibereaza minimum 20 de doze. 0\'

Fiecare flacon de 5 ml elibereaza minimum 12 doze.
3. LISTA EXCIPIENTILOR x@
A

Contine, de asemenea: norfluran @6
*

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONIINU_?@

A
Spray cutanat, solutie Q
6,5 ml QQ

5 ml

-

5. MODUL SI CALEA(C@ ADMINISTRARE

A se citi prospectul inain lizare.
Numai pentru uz exte

Administrare cutana%
QY
A\

6. ATE )NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
A T LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nikgeldsa 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 sdptamani 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 PIA:[A

Plethora Pharma Solutions Ltd.

>
32 Merrion Street Upper 8 $
Dublin 2 K\
\\

Irlanda
) - A — 4
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA m
\ ~ 4

EU/1/19/1387/001 \@

EU/1/19/1387/002 6

13. SERIA DE FABRICATIE (b}

K

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

N
| 15.  INSTRUCTIUNI DE U&ZARE
L

| 16. INFORMATI RAILLE

Senstend .
S

| 17. \Q@&‘IFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
N

co&are bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

17



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON PULVERIZATOR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare actionare elibereaza 50 microlitri care contin lidocaind 7,5 mg si prllocalna
Fiecare flacon de 6,5 ml elibereazd minimum 20 de doze.
Fiecare flacon de 5 ml elibereaza minimum 12 doze.

\ 4
Fiecare mililitru de solutie contine lidocaind 150 mg si prilocaina 50 mg. §<v

3. LISTA EXCIPIENTILOR x@

Contine, de asemenea: norfluran @6
*

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONIINU_?@
A

Spray cutanat, solutie
6,5 ml 0

5 ml \Q
5.  MODUL SI CALEA(C@ ADMINISTRARE

-

A se citi prospectul inain lizare.
Numai pentru uz exte

Administrare cutana%

NARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
T LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

asa 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 sdptamani 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 PIA:[A

32 Merrion Street Upper .

Plethora Pharma Solutions Ltd. @.\'
Dublin 2 6\/
Irlanda O

A\
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA (/)"
\ =4

EU/1/19/1387/001 \@

EU/1/19/1387/002 6

13. SERIA DE FABRICATIE (b}

K

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

N
| 15.  INSTRUCTIUNI DE U&ZARE
L

| 16. INFORMATI RAILLE

ATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18SSNDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
N
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Senstend 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.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacisgylui.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. %,

Ce gasiti in acest prospect ’<v
Ce este Senstend si pentru ce se utilizeaza \'OK

1.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Senstend

3. Cum sa utilizati Senstend 0
4. Reactii adverse posibile @*

5. Cum se pastreaza Senstend

6. Continutul ambalajului si alte informatii é@

1. Ce este Senstend si pentru ce se utilizeaza ‘\®

Senstend este o combinatie de doud medicamente: li @'@i prilocaina. Acestea apartin unui grup
de medicamente numite anestezice locale.

Senstend este indicat pentru tratamentul eja @)recoce pe parcursul intregii vieti la barbatii adulti.
Medicamentul actioneaza scazand sensibﬂé capului penisului, pentru a mari timpul pana la

ejaculare. 0\

2. Ce trebuie sa stiti inai Qutilizaﬁ Senstend

Nu utilizati Senstend
- dacd dumneay, 3 Sunteti sau daca partenera/partenerul dumneavoastra este alergic(d) la
lidocaina s caind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumgt: Q)ct. 6);
- daca xavoastré aveti sau dacd partenera/partenerul dumneavoastra are antecedente de
alergy sensibilitate la alte anestezice locale cu o structura similara (numite anestezice
e tip amida).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Senstend, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

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

- daca aveti antecedente de sensibilitate la medicamente, in special dacd nu sunteti sigur ce
medicamente va produc aceasta sensibilitate;

- daca aveti probleme grave cu ficatul.

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.
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Daca medicamentul va intra accidental in ochi sau in ochii partenerei/partenerului, clatiti imediat
ochii cu apa rece sau cu o solutie salind si acoperiti-i ugor pana cand orice efect, cum este amorteala,
dispar. Trebuie sa stiti cd este posibil ca mecanismele de protectie normale, cum sunt clipitul sau
senzatia de corp strdin in ochi, sa nu aparad pana cand nu dispare amorteala.

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

In timpul actului sexual, o cantitate mica din acest medicament poate fi transferata, de exemplu in
vagin sau in anus. Prin urmare, ambii parteneri se pot simti usor amortiti pentru scurt timp si trebuie
sd aiba grijd sd nu se raneasca, 1n special 1n timpul activitatii sexuale.

Senstend nu trebuie sa intre in contact cu un timpan lezat. &

Copii si adolescenti O
Nu administrati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 %\,

Senstend impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat nt sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru este deosebit de important dacé& rmatoarele medicamente
care pot interactiona cu Senstend:

e alte anestezice locale ¢ @

e medicamente pentru boli de inima (medicament@aritmice)

e medicamente pentru tensiune arteriald mare reglarea ritmului inimii (asa-numitele
betablocante)

e medicamente pentru reducerea niV@lu@id tatii din stomac (cimetidind)

Poate creste riscul unei tulburéri care teduce cantitatea de oxigen din sange (methemoglobinemie)
daca luati deja medicamente despre ¢ &e stie cd provoaca aceastd afectiune, cum sunt cele
enumerate mai jos:
e benzocaind — un anestez
e clorochind, pamachi
e metoclopramida

utilizat in tratamentul durerii si al mancarimii
imachind, chinina — utilizate in tratamentul malariei
ta in tratamentul greturilor si varsaturilor, inclusiv la pacientii cu

migrena
e ftrinitrat de a (nitroglicerind), mononitrat de izosorbid, tetranitrat de eritritil, tetranitrat
de penta si alte medicamente care contin nitrati si nitriti utilizate n tratamentul

angi re 1n piept cauzata de inima)
® nitr iat de sodiu, dinitrat de izosorbid — utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari si
uficientei cardiace
ifrofurantoind — un antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor urinare si renale
ulfonamide (numite si sulfamide), de exemplu sulfametoxazol — un antibiotic utilizat in
tratamentul infectiilor urinare — si sulfasalazina — utilizata in tratamentul bolii Crohn, al
colitei ulceroase si al artritei reumatoide
e dapsond — utilizatd 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, fenitoind — 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 il informati pe medicul
dumneavoastra dacé lucrati cu coloranti sau substante chimice pesticide.
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Nici un contraceptiv de barierd (de exemplu prezervativ pentru barbati sau femei) care este facut din
materiale pe baza de poliuretan nu poate garanta protectia Impotriva bolilor sau a sarcinii atunci cand
utilizati si Senstend. Verificati materialul din care este produs contraceptivul dumneavoastra sau al
partenerei/partenerului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, Intrebati farmacistul.

Daca utilizati Senstend impreuna cu prezervative, este posibil sa creascad probabilitatea de a nu putea
avea sau mentine erectia. De asemenea, este posibil sa creascd probabilitatea de a avea sensibilitate
redusa la nivelul penisului si n jurul acestuia.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Senstend nu este aprobat pentru a fi utilizat de catre femei.
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicamen@\,

Sarcina ‘\u
Utilizarea Senstend nu este recomandata in timp ce partenera dumneavoastra este gravida, eu exceptia

cazului 1n care utilizati un prezervativ pentru barbati, conform mentiunii de mai @tru a preveni
expunerea copilului nendscut. 0

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

Fertilitatea \'

Senstend poate reduce posibilitatea de aparitie a sarcinii, insa un contraceptiv eficace. Prin
urmare, pacientii care intentioneaza sa procreeze trebuie sﬂ,ﬁ a utilizeze Senstend sau, daca acest
medicament este esential pentru a atinge penetrarea, trel%‘ spele penisul cat mai bine cu putinta la
cinci minute dupa ce Senstend a fost aplicat, insa ir@ actul sexual.

Q\‘}

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact‘asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu fag'i daca nu sunteti sigur.

3. Cum sa utilizati Senstend

Doza recomandata de Senste tevde 3 pulverizari (3 pulverizari = 1 doza) pe capul penisului
inainte de actul sexual. In degafr§ de 24 de ore pot fi utilizate maximum 3 doze, cu un interval intre
doze de cel putin 4 ore.

. i"_@

Instructiuni de uti

Inainte de pri ilizate, scuturati putin flaconul spray si apoi amorsati mecanismul de pompare prin
pulverizare i ori in aer, apasand pe ventil. Indreptati recipientul in directia opusa fetei pentru a
evita co u ochii, nasul, gura si urechile.

Inaint n(@care doza ulterioara, scuturati putin flaconul spray si apoi reamorsati pompa pulverizand

Retrageti preputul de pe capul penisului. Tindnd recipientul vertical (cu ventilul in sus) aplicati o doza
(3 pulverizari) de Senstend pe tot capul penisului, acoperind céte o treime la fiecare pulverizare.
Asteptati 5 minute si apoi stergeti orice cantitate de lichid pulverizat in exces Tnainte de actul sexual.

Daca utilizati mai mult Senstend decit trebuie

Intrucat acest medicament se aplica pe suprafata capului penisului, riscul de supradozaj este redus.
Daca aplicati prea mult, stergeti-1.
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Simptomele utilizarii unei cantitati prea mari de Senstend sunt enumerate mai jos. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati oricare dintre acestea. Este foarte putin
probabil ca acestea sa apard dacd medicamentul este utilizat conform instructiunilor:
e Senzatie de confuzie sau ameteli
e Senzatie de furnicaturi ale pielii din jurul gurii si amorteala limbii
e Tulburari ale gustului
e Vedere incetosata
e Tiuit in urechi
¢ De asemenea, exista riscul unei afectiuni care reduce cantitatea de oxigen din sange
(methemoglobinemie). Aparitia acesteia este mult mai probabila 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 arteriala mica, r; @é
incetinita, oprirea respiratiei si modificarea batailor inimii. Aceste efecte pot pune viat col.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresa‘gi—\@wlui
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile @

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacti' : @rse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele. .

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse in asor@u Senstend la pacientii barbati:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e incapacitatea de a avea si de a ment# Qrec‘gie
e sensibilitate redusa la nivelul penistlui si in jurul acestuia
e senzatie de arsura la nivelul 6 lui si 1n jurul acestuia

Mai putin frecvente (pot afecta@&% 1 din 100 de persoane)

Z

e dureri de cap
e iritatia locald avgatylui (daca este inhalat)

e Iiritatia pieli@.
e roseata ld niy€lul penisului si in jurul acestuia

e inca ea de a ejacula 1n timpul actului sexual
o t ale orgasmului
o tie de furnicaturi la nivelul penisului si in jurul acestuia

rere sau disconfort la nivelul penisului si in jurul acestuia
*% senzatie de mancarime la nivelul penisului si 1n jurul acestuia
e temperatura ridicata

Au fost raportate urmaitoarele reactii adverse in asociere cu Senstend la partenere:
Frecvente: (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane)

e senzatie de arsura la nivelul vaginului si in jurul acestuia
e sensibilitate redusa la nivelul vaginului si in jurul acestuia

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

iritatia locald a gatului (daca este inhalat)

infectie vaginala (Candida)

disconfort la nivelul anusului si rectului

dificultate sau durere la urinare

durere la nivelul vaginului

disconfort sau mancarime la nivelul vulvei si vaginului

Raportarea reactiilor adverse

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

medicament. 0\'O

5. Cum se pastreaza Senstend ®
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. @
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe a flaconului pulverizator si pe

cutie dupd ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi g lun pective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela. T@ie s 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.

Nu aruncati niciun medicament pe cal a&u a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le olositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajulus Shalte informatii

Ce contine Senstend
- Substantele acti t lidocaina si prilocaina.
g tie contine lidocaina 150 mg si prilocaind 50 mg.
- Fiecare p izare elibereazd 50 microlitri care contin 7,5 mg lidocaina si 2,5 mg prilocaina.
- Fiecare '@ pulverizator de 6,5 ml elibereaza minimum 20 de doze.
- Figc acon pulverizator de 5 ml elibereazd minimum 12 doze.
- component este norfluran

Cum arata Senstend si continutul ambalajului
Senstend este un spray cutanat cu solutie incolord pana la galben deschis, Intr-un flacon pulverizator
din aluminiu cu ventil dozator.

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

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper

Dublin 2

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

Fabricantul

Pharmaserve (North West) Ltd

9 Arkwright Road
Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU
Regatul Unit

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezenta

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tél/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Bbarapus

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Ten.: +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

Eesti

Plethora Pharma Sol S

Tel: +44 (0)20 30Z7 §4P0
*

EALGda

Plethora

Tn\: 03077 5400

Espa

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

QSolutions Ltd.

AN
N
Q)Q

td.

<

Lietuva

Tel: +44 (0)20 3077 54
Luxembourg/Luxemburg
Plethora Pharm@ions Ltd.
Tél/Tel: +44 077 5400

)

Magyaro
Ple %harma Solutions Ltd.

& 4 (0)20 3077 5400
alta

>
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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

X
O
R

Plethora Pharma Solution&



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

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

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disp
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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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

XN
| KQ:&

Plethora Pharma Solution&

Tel: +44 (0)20 3077 54

\@
L Q°

i[®pe site-ul Agentiei Europene pentru


http://www.ema.europa.eu/
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