PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu.
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu.

1 davka zodpoveda 3 strekom

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna roztokova aerodisperzia

Bezfarebny az svetlozlty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fortacin je indikovany na lie¢bu primarnej predcasnej ejakulacie u dospelych muzov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odporucana davka st 3 streky na pokrytie zaluda penisu. Kazda davka obsahuje celkovo 22,5 mg
lidokainu a 7,5 mg prilokainu na aplikaciu (1 davka zodpoveda 3 strekom).

Za 24 hodin sa mozu podat’ maximalne 3 davky, pricom medzi davkami ma byt’ ¢asovy odstup

najmenej 4 hodiny.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby
U starSich os6b nie je potrebnd tiprava davky (pozri Cast’ 5.1).

Porucha funkcie obliciek
V pripade pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neuskutocnili klinické stidie, ale vzh'adom
na sposob podavania lieku a vel'mi nizku systémovl absorpciu nie je potrebna iprava davkovania.

Porucha funkcie pecene

V pripade pacientov s poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili klinické $tudie, ale vzhl'adom na
sposob podavania lieku a vel'mi nizku systémovu absorpciu nie je potrebna tprava davkovania.
V pripade zavaznej poruchy funkcie pecene je potrebna obozretnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Pouzitie lieku Fortacin sa netyka pediatrickej populacie pre indikaciu lieCby primarnej predcasnej

ejakulacie.

Sposob podavania

Dermalne pouZzitie.



Fortacin je indikovany na pouzitie vylucne na zalud’ penisu.
Pred prvym pouzitim sa musi tlakovou nadobou kratko potriast’ a potom sa ma aktivovat’
trojnasobnym streknutim do vzduchu.

Pred kazdym d’al$im pouzitim sa musi tlakovou nadobou kratko potriast’ a potom sa tlakova nadoba
opat’ aktivuje jednym streknutim do vzduchu.

Predkozka musi byt’ zo zalud’a penisu stiahnuta. Tlakova nadoba sa ma pred pouzitim drzat’ vo
vzpriamenej polohe. Fortacin sa ma aplikovat’ na cely zalud’ penisu 3 strekmi z ventilu. Pri kazdom
streku ma byt pokryta tretina zalud’a penisu. Po 5 minutach, pred sexualnym stykom, sa nadbytocné
mnozstvo lieku zotrie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ pacienta alebo jeho partnerky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti alebo ich partnerky so zndmou anamnézou citlivosti na lokalne anestetika amidového typu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrenia pri pouzivani

Predc¢asna ejakulacia moze byt spdsobena ochorenim vyzadujucim lekarsky dohl'ad. Ak pouzivanie
tohto lieku podla pokynov neposkytne ul'avu, pacient ma ukoncit’ pouzivanie a vyhladat’ lekarsku
pomoc.

Treba sa vyhnut kontaktu s ocami a usami

Pri aplikacii v blizkosti o¢i moze Fortacin spdsobit’ podrazdenie oci. Strata ochrannych reflexov moze
tiez viest’ k podrazdeniu a moznej abrazii rohovky. V pripade kontaktu s okom sa ma oko ihned’
vyplachnut’ vodou alebo roztokom chloridu sodného a chranit’, kym sa neobnovi citlivost’.

V pripade aplikécie na poSkodeny usny bubienok moze Fortacin spdsobit’ ototoxicitu stredného ucha.

Riziko poranenia

Fortacin, ktory sa dostal postrekom na sliznice pacienta alebo jeho partnerky, napriklad do ust, nosa
a hrdla, alebo ktory sa preniesol na genitalie alebo vystelku andlneho otvoru partnerky, by sa mohol
absorbovat, ¢o by pravdepodobne mohlo viest’ k do¢asnej lokalnej necitlivosti/anestézii. Tato
hypestézia moze zastriet’ normalne pocity bolesti a zvysit tak riziko lokalizovaného poranenia.

Pouzivanie s kondomami

Fortacin sa nesmie pouzivat’ spolu s kondomami pre muzov alebo Zeny na baze polyuretanu, pretoze
sa pozorovalo zhorSenie kvality a ochrana pred sexualne prenosnymi chorobami alebo otehotnenim
moze byt znizena. Fortacin sa moZe pouzivat’ s antikoncepénymi pomodckami vyrobenymi z latexove;j
gumy, polyizoprénu, nitrilu a silikonu, ked’Ze pri tychto materidloch sa nepreukazalo ziadne zhorSenie
kvality.

Pri pouziti lieku Fortacin spolu s kondomom pre muzov sa moze pozorovat’ vyssia miera erektilnej
dysfunkcie a hypestézia genitalii muza.

Stavy spojené s anémiou

Pacienti alebo ich partnerky s deficienciou gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy alebo s vrodenou ¢i
idiopatickou methemoglobinémiou su citlivej$i na methemoglobinémiu indukovanu liekom (pozri
Cast’ 4.5).



Hoci je systémova dostupnost’ prilokainu prostrednictvom koznej absorpcie lieku Fortacin nizka,
opatrnost’ je potrebna v pripade pacientov s anémiou, vrodenou alebo ziskanou methemoglobinémiou
alebo v pripade pacientov, ktori dostavaju subeznt lieCbu, o ktorej je zname, Ze vyvolava takéto stavy.

Precitlivenost’

Nepreukazalo sa, ze pacienti alergicki na derivaty kyseliny paraaminobenzoovej (prokain, tetrakain,
benzokain atd’.) maju skrizenu citlivost’ na lidokain a/alebo prilokain; Fortacin sa v§ak musi pouzivat’
obozretne u pacientov s anamnézou (alebo u partnerky s anamnézou) citlivosti na lieky, najma ak nie
je jasné, ktory liek sposobuje alergiu.

Ucinky na kozu
Ak sa u pacienta alebo jeho partnera(-ky) vyskytne vyrazka alebo podrazdenie koze, liecba lieckom

Fortacin sa ma ukoncit’. Ak priznaky pretrvavaja, pacient ma kontaktovat’ lekara.

Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene

Pacienti so zavaznym ochorenim pecene majii vzh'adom na neschopnost’ normalne metabolizovat’
lokalne anestetika vyssie riziko toxickych plazmatickych koncentracii lidokainu a prilokainu (pozri
Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Methemoglobinémia sa méze zhorSit’ u pacientov, ktori uz uzivaju lieky, o ktorych je zname, ze
indukuju tento stav; patria k nim sulfénamidy, acetanilid, anilinové farbiva, benzokain, chlorochinén,
dapson, metoklopramid, naftalén, dusi¢nany a dusitany, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprusid,
pamachin, kyselina paraaminosalicylova, fenobarbital, fenytoin, primachin a chinin (pozri Cast’ 4.4).

Ked’ su velké davky lieku Fortacin pouzivané pacientmi, ktori uz uzivaju iné lokalne anestetika alebo
Strukturalne podobné lieky, napr. antiarytmické lieky triedy I, ako je mexiletin, treba zvazit’ riziko
dalSej systémovej toxicity.

Neuskutocnili sa konkrétne interakéné Studie s lidokainom/prilokainom a antiarytmickymi liekmi
triedy III (napr. amiodar6n); odporuca sa vSak obozretnost’ z ddvodu mozného zvySenia
antiarytmického ucinku.

Lieky, ktoré inhibuji cytochrom P450 (CYP) 1A2, znizuju klirens lidokainu (napr. fluvoxamin,
cimetidin alebo betablokatory) a mézu zapricinit’ potencialne toxické plazmatické koncentracie, ked’
sa lidokain podava intravendzne v opakovanych vysokych davkach dlh§iu dobu (30 hodin).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Fortacin nie je indikovany na pouzitie Zenami. U partneriek muzov lie¢enych lieckom Fortacin sa v§ak
moze pozorovat’ urcita expozicia.

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a zien

Pacienti, ktori sa pokuSaju o pocatie, nemaju pouzivat’ liek Fortacin, alebo ak je dolezité dosiahnut’
penetraciu, si musia 5 mintt po aplikacii lieku avSak este pred sexualnym stykom co najdokladnejsie
umyt’ zalud’ penisu.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje alebo su k dispozicii len obmedzené udaje o pouziti lidokainu

a prilokainu u gravidnych Zien. Stdiami na zvieratach sa nepreukazala reprodukéna toxicita (pozri
¢ast’ 5.3). V ramci prevencie je vhodné vyhnut’ sa pouzitiu lieku Fortacin pocas gravidity, ak sa
nepouziva uc¢inna muzska bariérova antikoncepcia na zabranenie potencialnej expozicie plodu.



Dojcenie

Lidokain a prilokain sa vylucuji do 'udského mlieka, ale v terapeutickych davkach lieku Fortacin sa
nepredpokladé ziadny i¢inok na dojcenych novorodencov/dojcata v dosledku prenosu lie¢iv z muza
na jeho partnerku. Fortacin sa mdze v pripade klinickej potreby pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o vplyve lidokainu a prilokainu na Pudsku fertilitu. Stadiou

na potkanoch sa preukazalo, Ze Fortacin sposobuje zniZenie pohyblivosti spermii (pozri ¢ast’ 5.3).
Tento lieck moZze znizit’ pravdepodobnost’ pocatia, ale nema sa pouzivat’ ako antikoncepcia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fortacin nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

K najc¢astejSim neziaducim reakciam hlasenym pri pouzivani tohto lieku u muzov patrila lokalna
genitalna hypestézia (4,5 %) a erektilna dysfunkcia (4,4 %). V dbsledku tychto neziaducich reakcii sa
lie¢ba prerusila u 0,2 %, respektive 0,5 % pacientov.

K najcastejSim neziaducim reakciam hlasenym pri pouzivani tohto lieku u partneriek muzov patril
pocit vulvovaginalneho palenia (3,9 %) a genitalna hypestézia (1,0 %). V doésledku vulvovaginalneho

diskomfortu alebo pocitu palenia sa liecba prerusila u 0,3 % pacientov.

Tabul’kovy suhrn neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana ako: vel'mi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov). V rameci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce
ucinky usporiadané v poradi podl'a klesajucej zavaznosti.

Neziaduce reakcie na liek u muZov, ktori si liek aplikovali na Zalud’ penisu

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduce reakcie

Psychické poruchy Menej Casté abnormalny orgazmus
Poruchy nervového systému Menej Casté bolest’ hlavy
Poruchy dychacej sustavy, Menej Casté podrazdenie hrdla
hrudnika a mediastina
Poruchy koze a podkozného Mene;j Casté podrazdenie koze
tkaniva
Poruchy reprodukéného Casté hypestézia genitalii u muzov,
systému a prsnikov erektilna dysfunkcia,
pocit palenia v genitaliach
Menej Casté genitalny erytém, zlyhanie ejakulacia,

parestézia genitalii u muzov,
bolest’ penisu,

porucha funkcie penisu,
svrbenie v oblasti genitalii
Celkové poruchy a reakcie v Mene;j Casté pyrexia

mieste podania




NeZiaduce reakcie na liek u sexudlnych partneriek(-ov)
Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie
Infekcie a nakazy Menej Casté vaginalna kandidoza
Poruchy nervového systému Menej Casté bolest’ hlavy
Poruchy dychacej sustavy, Menej ¢asté | podrazdenie hrdla
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Menej Casté diskomfort v oblasti anorekta,
traktu oralna parestézia
Poruchy oblic¢iek a mo¢ovych | Menej Casté dyzuaria
ciest
Poruchy reprodukéného Casté pocit palenia v oblasti vulvy/vaginy,
systému a prsnikov hypestézia
Mene;j Casté diskomfort v oblasti vulvy/vaginy,
vaginalna bolest,
svrbenie v oblasti vulvy/vaginy

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je pravdepodobné, ze Fortacin pri odpori¢anom davkovani spdsobi predavkovanie.

Ak sa vsak vyskytnia symptomy systémovej toxicity, predpoklada sa, Ze priznaky budua podobného
charakteru ako po podani lokéalnych anestetik inymi cestami. Toxicita zapri¢inena lokalnymi
anestetikami sa prejavuje symptomami excitacie nervového systému (napr. nepokoj, vertigo, poruchy
sluchu a videnia, nevolnost, vracanie, tras a svalové zasklby) a v zavaznych pripadoch utlmom
centralneho nervového systému a kardiovaskularneho systému (napr. hypotenzia, bradykardia a kolaps

obehu, ktory moze viest’ k srdcovej zastave).

Zavazné neurologické symptomy (kifce, utlm CNS) sa musia liecit’ symptomaticky podporou dychania
a podavanim antikonvulzivnych liekov.

Prilokain mé6ze vo vysokych davkach spdsobit’ zvysenie hladiny methemoglobinu, najmé v kombinacii
s liekmi indukujucimi methemoglobinémiu (napr. sulfénamidy). Klinicky vyznamna
methemoglobinémia sa ma lie¢it’ pomalou intraven6znou injekciou metyltioninium-chloridu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, amidy, ATC kod: NO1BB20

Mechanizmus u¢inku

Fortacin zabezpecuje lokalnu anestéziu zalud’a penisu. Lie¢iva lidokain a prilokain blokuji prenos
nervovych impulzov v zaludi penisu, ¢im sa znizuje citlivost’ zalud’a penisu. To sa premieta do
predlZenia Casu ejakulacie bez neziaduceho vplyvu na vnimanie ejakulacie.


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

Farmakodynamické uéinky

Klinické $tudie preukazali, ze Fortacin predlzuje Cas ejakulacie vo vnutri vaginy (IELT), zlepSuje
kontrolu ejakulacie a zmieriiuje pocity uzkosti u pacientov s pred¢asnou ejakulaciou na zaklade indexu
predcasnej ejakulacie (IPE). Liek ma rychly néstup ucinku a je uc¢inny do 5 mintit po aplikacii.
Preukazalo sa, ze u¢innost’ lieku pretrvava pri opakovanom pouziti v priebehu ¢asu.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost’ lieku Fortacin sa preukazala v dvoch multicentrickych, multindrodnych, randomizovanych
dvojito zaslepenych Stadiach kontrolovanych placebom (PSD502-PE-002 a PSD502-PE-004), po
ktorych nasledovala otvorena faza. Na zaradenie do §tudii boli vhodni muzi spiiiajuci kritéria
Medzinarodnej spolo¢nosti pre sexualnu medicinu (ISSM) pre predcasnt ejakulaciu (PE), ktori mali
vo vychodiskovom bode hodnotu IELT < 1 minata v najmenej 2 z prvych 3 sexualnych stykov pocas
skriningu.

Populacia ITT dvoch kombinovanych pivotnych §tadii pozostavala z 539 pacientov, pricom 358
pacientov bolo v skupine s lickom Fortacin a 181 pacientov v skupine s placebom (pomer 2:1) pre
zaciatocnu trojmesacnu dvojito zaslepent fazu. Populacia podla protokolu pozostavala zo

430 pacientov (284 pacientov v skupine s lickom Fortacin a 146 pacientov v skupine s placebom).
Demografické charakteristiky populacie ITT stadii PSD502-PE-002 a PSD502-PE-004 su
individualne zhrnuté v tabul'ke niZsie.



Demografické charakteristiky: Populicia ITT (individualne vysledky $tadii PSD502-PE-002 a PSDS502-

PE-004)
PSD502-PE-002 PSD502-PE-004
Demograf‘iclfé PSD502 | Placebo Spolu PSD502 Placebo Spolu
charakteristiky N =167 N=82 N =249 N=191 N=99 N =290
Vek (roky)
N 167 82 249 191 99 290
Priemer 39,1 37,9 38,7 34,6 35,2 34,8
SD 11,71 11,97 11,97 9,56 11,20 10,13
Rozsah 18-67 18-68 18-68 19-65 20-60 19-65
Median 39,0 36,0 38,0 33,0 33,0 33,0
Vekova skupina (roky)
18 az <25 14 12 46
(8.4 %) (14.6 %) 26 (10,4) | 27 (14,1 %) | 19 (19,2 %) (15.9 %)
25 az<35 53 26 118
z GL7%) | (317%) 79 (31,7) | 82(42,9 %) | 36 (36,4 %) (40.7 %)
35az<45 44 18 70
z 263 %) | (22.0%) 62 (24,9) | 50 (26,2 %) | 20 (20,2 %) (24.1 %)
45 az <55 39 18 43
z 234%) | (22.0%) 57(22,9) | 24 (12,6 %) | 19 (19,2 %) (14.8 %)
55az<65 13 N o o o
(7.8 %) 7(8,5%) | 20(8,0) 7 (3,7 %) 5,1 %) 12 (4,1 %)
=65 424%) | 1(1,2%) 5(2,0) 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)
Rasa/etnicky pévod
Belosi 133 74 207 188 99 (100 %) 287
(79,6 %) | (90,2%) | (83,1 %) (98,4 %) (99,0 %)
Afroamericania/ 17 4(4.9 %) 21 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)
Afro-karibsky povod (10,2 %) ’ (8,4 %)
Hispanci o o 11 0 0 0
’ 9(5,4%) | 2(2,4%) (4.4 %)
Azijci 53B,0%) | 2(2,4%) | 7(2,8%) 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)
Ini 3 (1,8 %) 0 3(1,2%) 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)

Skratky: BMI = index telesneh hmotnosti (Body Mass Index), ITT = vSetci zahrnuti pacienti (Intention-To-
Treat), SD = §tandardna odchylka (Standard Deviation)

Ucinnost’ lieku Fortacin pri lie¢be pred¢asnej ejakulécie sa posudzovala na zaklade hodnoty IELT

a dvoch primarnych parametrov kontroly ejakulacie, sexudlneho uspokojenia a tizkosti pomocou
indexu IPE. Pocas 3 mesiacov dvojito zaslepenej lieCebnej fazy sa geometricky priemer IELT zvysil
z 0,58 na 3,17 minuty v skupine pouzivajicej liek Fortacin, a z 0,56 na 0,94 mintty v skupine

pouzivajucej placebo.

Priemernt hodnotu [ELT > 1 minuta dosiahlo 85,2 % pacientov v skupine pouzivajtcich liek Fortacin
pocas 3-mesacnej lieCby tymto liekom, zatial’ ¢o priemernt hodnotu IELT > 1 minuta dosiahlo 46,4 %
pacientov pouzivajucich placebo. Priemernt hodnotu IELT > 2 minuty dosiahlo 66,2 % pacientov

lieCenych liekom Fortacin a 18,8 % pacientov lieCenych placebom.

Klinicky vyznamné zvysSenia hodnoty IELT boli paralelné s vyznamnymi rozdielmi v skore indexu
IPE (p <0,0001). Upravené skore priemernej zmeny (lick Fortacin vs. placebo) v 3. mesiaci boli
8,2 vs. 2,2 pre skore kontroly ejakulacie, 7,2 vs. 1,9 pre skore sexualneho uspokojenia a 3,7 vs. 1,1 pre

skore tzkosti.

V pripade pacientov lieCenych lieckom Fortacin sa skore IELT a IPE zvysili v prvom meranom
casovom bode. Skore IELT a IPE sa nad’alej trochu zvySovali pocas zostavajuceho casu dvojito
zaslepenej fazy. Pozitivne zmeny v skore IELT a IPE sa zachovali pocas otvorenej lieCebnej fazy.

V ramci kazdého z troch mesa¢nych hodnoteni vSetci pacienti vyplnili dotaznik profilu pred¢asne;j
ejakulacie (PEP), ktory sa tykal vnimanej kontroly ejakulacie, osobnej tizkosti spojene;j s ejakulaciou,
spokojnosti so sexudlnym stykom a partnerskych problémov v stvislosti s ejakuléciou. Skore PEP




sledovali podobny vzorec zlepsenia ako skore IELT a IPE. V pripade vsetkych troch mesa¢nych
hodnoteni pacientmi sa zaznamenal vyznamny rozdiel medzi lieckom Fortacin a placebom

(p <0,0001). Partnerky vyplnili dotaznik PEP v tretom mesiaci. Na zaklade odpovedi partneriek sa
tiez pozoroval vyznamny rozdiel v porovnani s placebom vo vsetkych oblastiach (p < 0,0001).

Starsi pacienti

Pacienti zahrnuti do klinickych ski$ani boli vo vekovom rozsahu 18 — 68 rokov. V pivotnych
klinickych stadiach preukazala podskupinova analyza odpovede ti€innosti u réznych vekovych skupin,
ze profily ucinnosti a bezpecnosti boli pomerne konzistentné medzi r6znymi vekovymi skupinami.
Existuje vel'ka bezpecnostna databaza pre lidokain a prilokain z dévodu ich Siroko zavedeného
pouzivania. Ta nenaznacuje ziadne bezpecnostné rizika pre starSie osoby.

Pediatrickd populécia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lickom Fortacin
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populécie pri primarnej predcasnej ejakulacii (informéacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Plazmatické koncentracie lidokainu a prilokainu u muzov a zien boli nizSie ako koncentracia spojena s
toxicitou (5 000 ng/ml). Muzi-dobrovolnici dosiahli po opakovanom davkovani maximalnu
plazmatickt koncentraciu lidokainu, ktora bola nizsia ako 4 % toxickej koncentracie, a maximalnu
plazmatickt koncentraciu prilokainu, ktora bola nizsia ako 0,4 % toxickej koncentracie.
Zeny-dobrovol'ni¢ky, ktoré dostali opakovani davku priamo do kréku maternice a vaginy, pri¢om tato
davka bola az patnasobne vyssia ako odporicana davka pre partnera, dosiahli maximalnu plazmaticka
koncentraciu lidokainu, ktora bola nizsia ako 8 % toxickej koncentracie, a maximalnu plazmaticka
koncentraciu prilokainu, ktora bola nizsia ako 1 % toxickej koncentracie.

Systémova expozicia lidokainu a prilokainu a ich metabolitom (2,6-xylidinu, respektive o-toluidinu) je
nizka po aplikacii na zalud’ penisu u muzov a po aplikacii do klenby krcka maternice/vaginy u zien v
davkach vyssich ako je odporicana davka.

Distribucia

Lidokain

Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave po intravenéznom podani je 1,1 az 2,1 I/kg. Je hlasené, ze
66 % lidokainu sa viaZe na plazmatické proteiny vratane alfa-1- kyslého glykoproteinu. Lidokain
moze prechadzat’ cez hematoencefalicku bariéru a cez placentu a distribuuje sa do materského mlieka.

Prilokain

Distribu¢ny objem prilokainu v rovnovaznom stave po intravendéznom podani je 0,7 az 4,4 1/kg. Je
hlasené, Ze 55 % prilokainu sa viaze na plazmatické proteiny vratane alfa-1-kyslého glykoproteinu.
Prilokain prechadza cez hematoencefalicku bariéru aj cez placentu. Prilokain sa tiez distribuuje

do materského mlieka.

Biotransformacia

Lidokain sa metabolizuje prevazne v peceni prostrednictvom cytochromu P450 (CYP 3A4)

a pravdepodobne v mensej miere sa metabolizuje v kozi. Po podani peroralnych davok je
metabolizmus pri prvom prechode pecenou rychly a rozsiahly a biologicka dostupnost’ je priblizne
35 %.

Prilokain sa rychlo metabolizuje v peCeni prostrednictvom cytochrému P450 a v oblickach
prostrednictvom amidaz.



Metabolizmus lidokainu a prilokainu vedie k tvorbe 2,6-xylidinu, respektive o-toluidinu okrem inych
metabolitov. Plazmatické koncentracie tychto metabolitov zistenych po podani lieku Fortacin v ramci
klinickych skusani boli nizke u muzov a Zien aj po podani davok lieku, ktoré mnohonasobne
prekracovali klinicka davku. Metabolity 2,6-xylidin alebo o-toluidin sa nezistili v ziadnom ¢asovom
bode vo vaginalnych vyluckoch po lokalnej aplikacii lieku u zien-dobrovolni¢ok.

Eliminacia

Lidokain

Terminalny eliminacny plazmaticky polcas po intraven6znom podani je priblizne 65 - 150 mintit

a systémovy klirens je 10 - 20 ml/min/kg. Lidokain sa vylucuje v moci najmi vo forme metabolitov
a len malé Cast’ sa vyluci v nezmenenej forme.

Prilokain

Pol¢as eliminécie prilokainu po intravenéznom podani je priblizne 10 - 150 minut. Systémovy klirens
je 18 - 64 ml/min/kg. Prilokain sa vylucuje v mo¢i najma vo forme metabolitov a len mala ¢ast’ sa
vylici v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Reprodukéni toxicita

Lidokain

V stidiach embryonalneho/fetalneho vyvinu na potkanoch a kralikoch, ktoré dostavali davky lieku
pocas organogenézy, sa nepozorovali Ziadne teratogénne ucinky. U kralikov sa pozorovala
embryotoxicita pri pouziti davok toxickych pre matku. Preukazalo sa, Ze ¢as postnatalneho prezitia
potomstva potkanov lieCenych pocas gravidity a laktacie davkou toxickou pre matku je kratsi.

Prilokain

V §tdii na brezivych potkanoch, ktoré dostavali kombinaciu lidokainu a prilokainu pocas
organogenézy, sa nepozorovali ziadne u¢inky na embryonalny/fetalny vyvin. Nie st vsak k dispozicii
ziadne udaje o systémovej expozicii na porovnanie s klinickou expoziciou.

Genotoxicita a karcinogenita

Lidokain

Lidokain nebol genotoxicky a karcinogénny potencial lidokainu sa neskimal. Metabolit lidokainu,
2,6-xylidin, ma in vitro genotoxicky potencial. V §tadii karcinogenity na potkanoch vystavenych
2,6-xylidinu in utero, postnatalne a pocas celého zivota sa pozorovali tumory v nosovej dutine,
podkozné tumory a tumory pecene. Klinicky vyznam zistenia tumorov vo vztahu

ku kratkodobému/obcasnému pouzivaniu lidokainu u I'udi nie je znamy. Humanna expozicia lieku
Fortacin je 20- az 30-nasobne niz§ia ako minimalna davka, ktora neviedla k tumorom a 200-nasobne
niz$ia ako minimalna davka, ktora viedla k tumorom.

Prilokain

Prilokain nebol genotoxicky a karcinogénny potencial prilokainu sa neskiimal. Metabolit prilokainu
o-toluidin ma in vitro genotoxicky potencial. V stadiach karcinogenity skiimajucich o-toluidin

u potkanov, mysi a Skreckov sa pozorovali tumory v niektorych organoch. Klinicky vyznam zistenia
tumorov vo vzt'ahu ku kratkodobému/obcasnému pouzivaniu prilokainu u l'udi nie je znamy.
Humanna expozicia je 1 000-nasobne nizsia ako minimalna skiimana davka. Poznamka: tato davka
viedla k tumorom.

Ucinok na fertilitu

V §tidii in vitro na potkanoch sa preukdzalo, Ze Fortacin znizuje pohyblivost’ spermii, ked’ 22,5 mg
lidokainu a 7,5 mg prilokainu (t. j. mnozstvo v 1 davke pre ¢loveka) bolo v priamom kontakte so
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spermiami potkanov. Tato Studia vSak nereprodukovala okolnosti klinického pouzitia, ked’ze
koncentracia lieku Fortacin v priamom kontakte so spermiami by bola mnohondsobne niz§ia. Moznost’
znizenia pohyblivosti spermii po klinickom pouziti lieku sa neda vylicit’; preto nie je mozné vyvodit’
zaver, ze Fortacin zabranuje pocatiu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Norfluran

6.2 Inkompatibility

Pozorovalo sa zhorsenie, ked’ sa Fortacin pouZil spolu s kondomami pre muzov alebo Zeny na baze
polyuretanu (pozri ¢ast’ 4.4). Pacientov treba poucit’, aby pouzivali alternativne spdsoby
antikoncepcie.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov.
Po prvom pouziti: 12 tyzdnov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tlakova nadoba s davkovacim ventilom.

Komponenty davkovacieho ventilu st nehrdzavejuca ocel’, POM, TPE, polypropylén, chlorbutylova
guma a HDPE.

Kazd¢ balenie obsahuje jednu tlakovi nadobu obsahujicu 6,5 ml alebo 5 ml roztoku.

Kazda tlakova nadoba obsahujtica 6,5 ml dod4d minimalne 20 davok (1 davka zodpoveda 3 strekom).
Kazda tlakova nadoba obsahujica 5 ml dodd minimalne 12 davok (1 davka zodpoveda 3 strekom).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Kovova nadoba je pod tlakom. Nesmie sa prepichovat’, zlomit’ ani spal’ovat, ani ked’ je zjavne
prazdna.

Zvys$ny objem kvapaliny, ktory nie je pouziteI'ny, ostane v nddobe po podani vSetkych davok.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Ireland Limited

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30
Irsko
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/881/001

EU/1/13/881/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 15. november 2013

Datum posledného predlZenia registracie: 17. september 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu/
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Taliansko

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

20148 Milano

Taliansko

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia
lidokain/prilokain

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek tiez obsahuje: norfluran

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dermalna roztokova aerodisperzia

Kazda tlakova nadoba obsahujtca 6,5 ml doda minimalne 20 davok (1 davka zodpoveda 3 strekom)
Kazda tlakova nadoba obsahujtica 5 ml dod4d minimalne 12 davok (1 davka zodpoveda 3 strekom)
6,5 ml

5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na dermalne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 12 tyzdiov po prvom otvoreni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Liecba pred¢asnej ejakulacie u muzov starSich ako 18 rokov vyskytujica sa od prvého pohlavného
styku.

Déavka st 3 streky na zalud’ penisu aspon 5 minut pred pohlavnym stykom.

Maximalne 3 davky denne s ¢asovym odstupom najmenej 4 hodiny.

Vyhnite sa kontaktu s o€ami, nosom, tistami a usami.
Fortacin nepouzivajte s polyuretanovymi kondémami.

QR kod www.fortacin.eu

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

fortacin

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia
lidokain/prilokain

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu
1 davka zodpoveda 3 strekom

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek tiez obsahuje: norfluran

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dermalna roztokova aerodisperzia
6,5 ml
5ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na dermalne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 12 tyzdnov po prvom otvoreni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml
dermalna roztokova aerodisperzia
lidokain/prilokain

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Fortacin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fortacin
Ako pouzivat’ Fortacin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fortacin

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je Fortacin a na ¢o sa pouZiva

Fortacin je kombindacia dvoch lie¢iv: lidokain a prilokain. Tie patria ku skupine lieciv nazyvanych
lokalne anestetika.

Fortacin je indikovany na liecbu predcasnej ejakulacie vyskytujucej sa u dospelych muzov (vo veku
18 rokov a starsich) od prvého pohlavného styku. To je vtedy, ked’ ste vzdy alebo skoro vzdy
ejakuloval do jednej minuty trvania pohlavného styku a ma to na vas negativne emocionalne u¢inky.
Fortacin G¢inkuje tak, e zniZuje citlivost’ Zalud’a penisu, ¢im sa prediZi as pred ejakulaciou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fortacin

Nepouzivajte Fortacin

o ak ste vy alebo vasa partnerka alergicki na lidokain alebo prilokain alebo na ktorakol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
. ak mate vy alebo vasa partnerka v anamnéze alergiu alebo citlivost’ na iné lokalne anestetika

s podobnou Struktirou (zname ako lokalne anestetika amidového typu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fortacin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak bolo vam alebo vasej partnerke diagnostikované genetické ochorenie alebo iny stav
ovplyviiujuci cervené krvinky (deficiencia glukoza-6-fosfatu, anémia alebo
methemoglobinémia),

o ak mate v anamnéze citlivost’ na lieky, najma ak si nie ste isty, ktory liek sposobuje citlivost’,

o ak mate zavazné problémy s pecenou.

PredcCasna ejakulacia moze byt spdsobena ochorenim vyzadujicim lekarsky dohl'ad. Ak pouzivanie
tohto lieku podl'a pokynov neposkytne ul'avu, vyhladajte lekara.
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Pouzivanie s kondomami

. Fortacin sa nesmie pouZzivat’ s bezlatexovymi kondémami pre muzov alebo zeny vyrobenymi
z polyuretanu, pretoze ich kvalita sa moZe pri pouZzivani spolu s Fortacinom zhorsit’ a preto
nemusia chranit’ pred pohlavne prenosnymi chorobami ani otehotnenim. Fortacin sa moze
pouzivat’ s antikoncepcnymi pomdckami vyrobenymi z latexovej gumy, polyizoprénu, nitrilu
a silikonu, ked’ze sa nepreukdzalo ziadne zhorSenie kvality. Pred pouZzitim tohto lieku dokladne
skontrolujte material, z ktorého je vyrobena vasa antikoncepcna pomocka alebo antikoncepcna
pomocka vasej partnerky. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekarnika.

o Ak pouzivate Fortacin spolu s kondomami, je vac¢sia pravdepodobnost’, Ze nebudete moct’
dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu. Pravdepodobne tiez budete mat’ utlmené pocity v penise
a v okoli penisu.

Vyhnite sa nahodnému kontaktu

. Ked’ pouzivate tento liek, najmé pri aktivacii tlakovej nadoby, namierte tlakovi nadobu mimo
tvare, aby ste zabranili ndhodnému kontaktu lieku s usami, oCami, nosom a ustami.
o Ak sa trochu lieku nahodne dostane do vasich o¢i alebo do o¢i vasej partnerky, ihned’ oci

vyplachnite studenou vodou alebo roztokom chloridu sodného a jemne si ich prikryte, kym
neodzneji akékol'vek ucinky, napriklad necitlivost’. Je potrebné poznamenat’, Ze normalne
ochranné mechanizmy, napriklad zmurkanie alebo pocit cudzieho telesa v oku sa nemusia
objavit, kym necitlivost’ neodznie.

. Fortacin nema prist’ do kontaktu s poskodenym usnym bubienkom.

Kontakt s inymi sliznicami

. Fortacin moze prist’ do styku aj s inymi sliznicami, ako su napriklad vase tusta, nos a hrdlo alebo
usta, nos a hrdlo vasej partnerky, v désledku ¢oho st tieto sliznice na kratku dobu mierne
necitlivé. Ked’zZe sa tym znizi schopnost’ citit’ bolest’ v tychto miestach, je potrebna mimoriadna
pozornost’, aby sa tieto miesta neporanili, kym necitlivost’ neodznie.

Mozny prenos na partnerku(-a) napr. na vaginu alebo kone¢nik

. Pocas sexualneho styku sa méze malé mnozZstvo tohto lieku preniest’, napr. do vaginy alebo
analneho otvoru. Obidvaja partneri preto mézu kratku dobu pocitovat’ miernu necitlivost’
a musia byt’ opatrni, aby sa neporanili, najmé pocas sexudlnej aktivity. Viac informacii
o moznych vedl'ajSich uc¢inkoch u sexualnych partnerov najdete v Casti 4.

Ak sa u vas alebo u vasej partnerky vyvinie vyrazka alebo podrazdenie, ukonéite pouzivanie liecku
Fortacin. Ak priznaky pretrvavaju, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti ani dospievajtiicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a liek Fortacin

Ak teraz uzivate, ak ste v poslednom case uzivali i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je mimoriadne dolezité, aby ste sa obratili na lekara pred pouzitim
lieku Fortacin, a to v pripade, Ze uzivate niektoré z nasledujacich liekov, ktoré moézu vytvarat’
interakcie s liekom Fortacin:

. iné lokalne anestetika ako st benzokain a prokain,

. lieky na srdce (antiarytmické lieky ako je mexiletin a amiodarén),

. fluvoxamin, cimetidin alebo betablokatory, ktoré mézu spdsobit’ zvysenie hladin lidokainu
v krvi,

J lieky, o ktorych je zname, Ze zvysuju riziko poruchy znizenia mnozstva kyslika v krvi

(methemoglobinémia), ako st napriklad tieto lieky:

e  Dbenzokain — lokalne anestetikum, ktoré¢ sa pouziva na liecbu bolesti a svrbenia,

e  chlorochin, pamachin, primachin, chinin — pouzivaju sa na liecbu malarie,

e  metoklopramid — pouziva sa na lieCbu nevol'nosti (nauzey) a vracania vratane pacientov
s migrénou,
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e  glyceryltrinitrat (GTN, nitroglycerin), izosorbid mononitrat, erytrityl tetranitrat,
pentaerytritol tetranitrat a d’alSie lieky obsahujice dusi¢nany a dusitany — pouzivaju sa na
liecbu anginy (bolest’ na hrudniku zapric¢inena ochorenim srdca),

e nitroprusid sodny, izosorbid dinitrat — pouZzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku
a zlyhavania srdca,

e nitrofurantoin — antibiotikum, ktoré sa pouZziva na liecbu infekcii mocovych ciest a
obliciek,

e sulfénamidy (nazyvaju sa tiez sulfonové lieky), napr. sulfametoxazol — antibiotikum, ktoré
sa pouziva na liecbu infekcii mocovych ciest, a sulfasalazin — pouziva sa na liecbu
Crohnovej choroby, ulcerativnej kolitidy a reumatoidnej artritidy,

e dapson — pouziva sa na liecbu koznych stavov, ako je lepra a dermatitida a tiez na
prevenciu malarie a zapalu pl'ic u pacientov s vysokym rizikom,

e fenobarbital, fenytoin — pouzivaju sa na liecbu epilepsie,

e  kyselina paraaminosalicylova (PAS) — pouziva sa na lie¢bu tuberkuldzy.

Riziko methemoglobinémie méze byt zvysSené tiez pri pouzivani urCitych farbiv (anilinovych farbiv)
alebo pesticidu naftalénu; takze ak pracujete s akymikol'vek farbivami alebo chemickymi pesticidmi,
povedzte to lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Fortacin nie je schvaleny na pouzitie Zenami.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Tehotenstvo

Fortacin nepouzivajte, ked’ je vasa partnerka tehotna, ak nepouzivate i¢inny kondém pre muzov, ako
sa uvadza vysSie v Casti 2 ,,Pouzivanie s kondomami®, aby sa prediSlo vystaveniu poésobenia liecku na
nenarodené diet’a.

Dojcenie
Tento liek sa mbze pouzivat’, ked’ vasa partnerka dojci.

Plodnost’

Fortacin mo6Zze znizit' pravdepodobnost’ pocatia. Pacienti, ktori sa pokusaju o pocatie, by preto nemali
pouzivat’ Fortacin, alebo ak je tento lick nevyhnutny na dosiahnutie penetracie, pat’ minut po aplikacii
lieku Fortacin, pred sexualnym stykom, je potrebné ¢o najdokladnejSie umyt penis.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fortacin nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ak
sa pouziva podl'a odporacaného davkovania.

3. Ako pouzivat’ Fortacin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportacana davka lieku Fortacin su 3 streky (3 streky = 1 davka) na zalud’ penisu najmenej 5 mintut
pred sexualnym stykom. Za 24 hodin sa m6zu podat’ maximalne 3 davky, pricom medzi davkami ma
byt ¢asovy odstup najmenej 4 hodiny.

Neprekracujte maximalnu odporacanu davku (3 davky za 24 hodin).
Pokyny na pouzitie
. Pred prvym pouzitim tlakovou nddobou kratko potraste a potom aktivujte pumpovaci

mechanizmus tak, ze trikrat streknete do vzduchu. Namierte tlakovi nadobu mimo tvare, aby ste
zabranili kontaktu s o¢ami, nosom, Gstami a uSami.
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o Pred kazdym d’al$im pouzitim tlakovou nadobou kratko potraste a potom opat’ aktivujte
pumpovaci mechanizmus tak, Ze jedenkrat streknete do vzduchu.

. Stiahnite predkozku zo Zalud’a penisu. Drzte tlakovi nadobu kolmo (ventilom hore), aplikujte
1 davku (3 streky) lieku Fortacin na cely zalud’ penisu tak, aby kazdy strek pokryl tretinu zalud’a
penisu.

o Pockajte 5 minit a pred sexualnym stykom zotrite nadbyto¢né mnozstvo lieku. Aj ked’

pouzivate kondom, je dolezité, aby ste vSetok nadbytocny liek zotreli (d’alSie dolezité
informacie tykajuce sa pouzivania s kondomami najdete v Casti 2).

Ak pouZzijete viac lieku Fortacin, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela lieku, nadbyto¢né mnoZzstvo zotrite.

Dalej sti uvedené priznaky pouzitia prili§ velkého mnozstva lieku Fortacin. Ak sa u vas vyskytne
niektory z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak sa liek pouZziva podla
pokynov, je vel'mi nepravdepodobné, Ze sa vyskytnu tieto priznaky:

Tocenie hlavy alebo zavrat,

Mravcenie v kozi okolo st a necitlivost’ jazyka,

Poruchy vnimania chuti,

Rozmazané videnie,

Zvonenie v u$iach,

Existuje tiez riziko poruchy znizenia mnozstva kyslika v krvi (methemoglobinémia). Tato
porucha sa vyskytne s va¢Sou pravdepodobnostou, ked’ sa sibezne uzivaju urcité lieky.

V pripade vyskytu tejto poruchy sa koza sfarbi na modrosivo v désledku nedostatku kyslika.

V zéavaznych pripadoch preddvkovania sa mézu vyskytnut také priznaky ako zachvaty, nizky krvny
tlak, spomalené dychanie, zastava dychania a zmena srdcového pulzu. Tieto G¢inky mozu ohrozit’
Zivot.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Fortacin u muzov boli hlasené tieto vedPajsie ucinky:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat erekciu,
znizena citlivost’ v penise a v okoli penisu,
pocit palenia v penise a v okoli penisu.

o o o

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
bolest’ hlavy,

lokélne podrazdenie hrdla (po vdychnuti lieku),
podrazdenie koze,

zacervenanie penisu a v okoli penisu,

neschopnost’ dosiahnut’ ejakulaciu pocas sexualneho styku,
abnormalny orgazmus,

mravcenie v penise a v okoli penisu,

bolest’ alebo neprijemny pocit v penise a v okoli penisu,
svrbenie v penise a v okoli penisu,

vysoka teplota.
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Pri pouzZivani lieku Fortacin boli u sexualnych partneriek(-ov) hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Casté (mézZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o pocit palenia vo vagine a v okoli vaginy,

o znizena citlivost’ vo vagine a v okoli vaginy.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
bolest’ hlavy,

lokalne podrazdenie hrdla (po vdychnuti lieku),
vaginalna kandidé6za (plesiiova infekcia vaginy sposobena kvasinkou rodu Candida),
neprijemny pocit v analnom otvore a kone¢niku,
necitlivost’ v tstach,

tazkosti alebo bolest’ pri moceni,

bolest’ vo vagine,

neprijemny pocit alebo svrbenie vo vulve a vagine.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas alebo u vasej sexualnej partnerky vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fortacin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na skatul'ke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Tlakova nadobu musite zlikvidovat’
12 tyzdiov po prvom pouziti.

Kovova nadoba je pod tlakom. Nadobu neprepichujte, nezlomte ani nespal’ujte, ani ked’ je zjavne
prazdna. Po podani vSetkych davok zostane v nadobe zvysny objem tekutiny, ktory sa uz neda pouzit.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

o Fortacin obsahuje
Lieciva st lidokain a prilokain.
Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu.
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu.
1 davka zodpoveda 3 strekom.
Dalsia zlozka je norfluran.

o o 0o 0o o
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Ako vyzera Fortacin a obsah balenia

Fortacin je bezfarebna az svetlozltd, dermalna roztokova aerodisperzia v hlinikovej tlakovej nadobe
s davkovacim ventilom.

Komponenty davkovacieho ventilu st nehrdzavejuca ocel’, POM, TPE, polypropylén, chlorbutylova
guma a HDPE.

Kazdé balenie obsahuje 1 tlakovu nadobu so 6,5 ml alebo 5 ml roztoku.
o Kazda tlakova nadoba obsahujica 6,5 ml doda minimalne 20 davok.
o Kazda tlakova nadoba obsahujtica 5 ml doda minimalne 12 davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Recordati Ireland Limited
Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30
frsko

Vyrobca

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Taliansko

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

20148 Milano

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Ten.: +353 21 4379400 Tél/Tel: + 353 21 4379400
Ceska republika Magyarorszag

Herbacos Recordati s.r.o. Recordati Ireland Ltd.

Tel: + 420 466 741 915 Tel.: +353 21 4379400
Danmark Malta

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

TIf: + 353 21 4379400 Tel: +353 21 4379400
Deutschland Nederland

Recordati Pharma GmbH Recordati Ireland Ltd.

Tel: +49 (0) 731 7047 0 Tel: + 353 21 4379400
Eesti Norge

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tel: +353 21 4379400 TIf: + 353 21 4379400
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EALGOO
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: +30210-6773822

Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

France
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Tél: +33 145191000

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Kvzpog
Recordati Ireland Ltd.
TnA: + 353 21 4379400

Latvija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Polska
RECORDATI POLSKA sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +35121 4329500

Romania
Recordati Romania S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: + 420 466 741 915

Suomi/Finland
Recordati Ireland Ltd.
Puh/Tel: + 353 21 4379400

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

United Kingdom (Northern Ireland)

Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné skenovanim QR kodu nizsie a na

Skatul'’ke pomocou smartphonu.

Rovnaké informécie st tieZ dostupné na nasledujucej URL: www.fortacin.eu

QR kod www.fortacin.eu

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:

http://www.ema.europa.cu.
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