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Prehlad o lieku Senstend a preco bol povoleny v EU ‘é)

Co je liek Senstend a na ¢o sa pouziva?

Liek Senstend obsahuje dve lieciva lidokain a prilokain. PouZiva sa na lieCBu ‘primarnej (celozivotnej)
predcasnej ejakulacie u muzov (ak sa ejakulacia pravidelne uskutocni d penetraciou alebo prilis

skoro pocas penetracie). N O

Tento liek je rovnaky ako liek Fortacin, ktory je uz v EU povol N\Spolo¢nost, ktora vyraba liek
Fortacin, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké udaje pouiit@ek Senstend (tzv. informovany

suhlas). ’&Q

Ako sa liek Senstend pouziva? \@*

Vydaj lieku Senstend je viazany na lekarsky re&s a liek je k dispozicii vo forme dermalnej roztokovej
aerodisperzie, pricom sa pri jednom stre Q’m’ 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu. Odporucana
davka su tri streky na Zalud' penisu pr, udlnym stykom. Za 24 hodin sa m6zu podat maximalne 3

davky, pricom medzi davkami Té sovy odstup najmenej 4 hodiny.

Viac informacii o pouzivani lie stend si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara karnika.

Akym spﬁsobm&l( Senstend uUcinkuje?

Lieciva lieku, liddkain a prilokain, su lokalne anestetika, ktoré doCasne znecitlivia kontaktny povrch tak,
Ze vratne uju prenos nervovych impulzov. Tym sa znizi citlivost na stimuldciu a pri aplikacii na
zalud' pgn'@ tym predizi ¢as do ejakulacie.

Ak(ﬁ;}nosy lieku Senstend boli preukazané v stadiach?

U¢innost lieku Senstend sa preukazala v dvoch hlavnych Stidiach s 256, resp. 300 heterosexudlnymi
dospelymi muzmi s predcasnou ejakulaciu, pricom v obidvoch studiach sa liek porovnaval s
aerodisperziou, ktord obsahovala placebo (zdanlivy liek) pocas 12 tyzdifiov. Hlavnym meradlom
ucinnosti boli tieto parametre hldsené pacientmi: ¢as do ejakulacie po penetracii, miera kontroly
ejakulacie, sexualneho uspokojenia a uUzkosti. V prvej stadii bol priemerny cas do ejakulacie 2,6 minuty
u pacientov lieCenych liekom Senstend v porovnani s 0,8 minuty u pacientov lie¢enych placebom.
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V druhej studii bol priemerny cas do ejakulacie 3,8 minuty u pacientov lieCenych tymto liekom

v porovnani s 1,1 minuty v skupine, ktora dostavala placebo. V porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo, hlasili pacienti lie¢eni tymto liekom v obidvoch studiach podstatné zlepSenie v kontrole
ejakulacie, sexudlneho uspokojenia a Uzkosti. Niektori pacienti boli sledovani az 9 dalSich mesiacov
po Uvodnej studii a nadalej hlasili rovnaké prinosy.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Senstend?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Senstend (ktoré mdzu postihnGt az 1 osobu 10) st hypoestézia
(znizena citlivost), pocit palenia v genitadlnej oblasti u muzov, ako aj ich Zenskych sexudlnych
partneriek a erektilnd dyfunkcia (neschopnost dosiahnut normalnu erekciu) u muzov. Zoznam ych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Senstend sa nachadza v pisomnej infor \u pre
pouZivatela.

Liek Senstend nesmU pouzivat pacienti, ktori su precitliveni (alergicki) na ktorukolg‘ zku lieku
d

alebo na iné lokalne anestetikd so $truktirou podobnou &trukture lie¢iv tohto liek ové lokalne
anestetikd). Liek Senstend nesmu pouzivat pacienti, ktorych partneri su preC|t na tieto latky.
Preco bol liek Senstend povoleny v EU? K

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze lieCiva su komhir@gznémych lokalnych anestetik

a ze pouzivanie aerodisperzie minimalizuje mnoZstvo absorbov, ieCiva, ¢im sa znizuje riziko

celotelovych vedlajsich Gcinkov. Navyse boli zaznamenané aj tivne prinosy pre psychiku pacientov
a ich partneriek, pricom vedlajsie Gcinky mali lokalny ch a boli vo vSeobecnosti zvladnutelné.
Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Senstend su \ e ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU. \

Aké opatrenia sa prijimaja na be pg‘lé a acinné pouzivanie lieku
Senstend? 6

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lie nstend boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouii@ zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

pracovnici a pacienti dodr2|a\¢

Tak ako pri vSetkych lieko Udaje o pouzivani lieku Senstend sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Gcinky hlasené pri lie stend sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu paciento

Dalsie i.(g%cie o lieku Senstend

Dalsie ﬁ-& Acie o lieku Senstend sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema. a.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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