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1. NAZOV LIEKU

Senstend 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 dod4 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu.
Kazda nadoba s 6,5 ml obsahuje minimalne 20 davok.

Kazda nadoba s 5 ml obsahuje minimalne 12 davok.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. 0\®

3.  LIEKOVA FORMA ’\{b
%2
Dermalna roztokova aerodisperzia \

Bezfarebny az svetlozlty roztok KQ 2

4.  KLINICKE UDAJE ;\\'()
4.1 Terapeutické indikacie 06

Senstend je indikovany na liecbu primarnej predCasngj 8jakulacie u dospelych muzov.

Davkovanie

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Q\

Odporacand davka su 3 streky na p Qzalud’a penisu. Kazd4 davka obsahuje celkovo 22,5 mg
lidokainu a 7,5 mg prilokainu pa ciu (1 davka zodpoveda 3 strekom).
Za 24 hodin sa mézu podat’ ma@ ne 3 davky, priCom medzi divkami ma byt’ ¢asovy odstup

najmenej 4 hodiny. Q
Osobitné skupiny padﬁéoy

Starsie osoby
U starsich osob ni€ je potrebna iprava davkovania.

v prip@acientov vo veku 65 rokov a starSich st k dispozicii obmedzené idaje o ucinnosti

a b@ osti lieku Senstend.

Porucha funkcie obliciek
V pripade pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neuskutocnili klinické stadie, ale vzhl'adom
na spdsob podavania lieku a vel'mi nizku systémovu absorpciu nie je potrebnd tiprava davkovania.

Porucha funkcie pecene

V pripade pacientov s poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili klinické §tadie, ale vzhl'adom na
sposob podavania lieku a vel'mi nizku systémovu absorpciu nie je potrebnd Gprava davkovania.

V pripade zavaznej poruchy funkcie pecene je potrebna obozretnost’ (pozri Cast’ 4.4).



Pediatricka populdcia
Pouzitie licku Senstend sa netyka pediatrickej populacie pre indikaciu lieCby primarnej pred¢asne;j
ejakulécie u dospelych muzov.

Spbdsob podavania

Dermalne pouzitie.

Senstend je indikovany na pouzitie vylu¢ne na zalud’ penisu.
Pred prvym pouzitim sa musi tlakovou nadobou kratko potriast’ a potom sa mé aktivovat’
trojnasobnym streknutim do vzduchu.

Pred kazdym d’alS$im pouzitim sa musi tlakovou nddobou kratko potriast’ a potom sa tlakova n/@

opét’ aktivuje jednym streknutim. g

Predkozka musi byt’ zo zalud’a penisu stiahnuta. Ked’ je tlakova nadoba v kolmej pol@ tilom
hore), 1 davka lieku Senstend sa aplikuje na cely zalud’ penisu pomocou 3 strekqv.% zdom streku
ma byt pokryta tretina zalud’a penisu. Po 5 minutach, pred sexualnym stykom, Ef\g ytocné

mnozstvo lieku zotrie. @

Precitlivenost’ pacienta alebo jeho partnerky na lieciva alebo n@ol’vek z pomocnych latok

4.3 Kontraindikacie

uvedenych v Casti 6.1. 6

Pacienti alebo ich partnerky so znamou anamnézou citli a lokalne anestetikd amidového typu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri px&

Stavy spojené s anémiou Q

idiopatickou methemoglobinémiou s@ citlivejsi na methemoglobinémiu indukovanu liekom (pozri

<

Hoci je systémova dostupn@@niokainu prostrednictvom koZnej absorpcie lieku Senstend nizka,
opatrnost’ je potrebna v e pacientov s anémiou, vrodenou alebo ziskanou methemoglobinémiou
alebo v pripade pa(g@ tori dostavaju stibeznu liecbu, o ktorej je zname, ze vyvolava takéto stavy.

Interakcie %

v pripac%’entov uzivajucich antiarytmické lieky triedy III (napr. amiodarén) je pri lieCbe potrebna

Pacienti alebo ich partnerky s deﬁcic')za—6—fosfétdehydrogenézy alebo s vrodenou ¢i

Cast’ 4.5). S

opat
PrMenost’

Nepreukazalo sa, Ze pacienti alergicki na derivaty kyseliny paraaminobenzoovej (prokain, tetrakain,
benzokain atd’.) maju skrizenu citlivost’ na lidokain a/alebo prilokain; Senstend sa vSak musi pouzivat’
obozretne u pacientov s anamnézou (alebo u partnerky s anamnézou) citlivosti na lieky, najmé ak nie
je jasné, ktory liek spdsobuje alergiu.

Opatrenia pri pouzivani

Je potrebné dbat’ na to, aby Senstend neprisiel do styku s oami, pretoze to moze zapricinit’ ich
podrazdenie. Strata ochrannych reflexov moze umoznit’ podrazdenie a moznu abraziu rohovky.
Absorpcia lieku Senstend v spojivkovom tkanive nebola stanovena. Ak pride liek do styku s okom,
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ihned’ oko vyplachnite vodou alebo roztokom chloridu sodného a chrante ho, kym sa neobnovi
citlivost’.

Senstend, ktory sa dostal postrekom na sliznice pacienta alebo jeho partnerky, napriklad do tst, nosa
a hrdla, alebo ktory sa preniesol na genitalie alebo vystelku analneho 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.

Senstend, ktory sa dostal postrekom na poSkodeny uSny bubienok, méze zapri€init’ ototoxicitu
v oblasti stredného ucha.

Pozorovalo sa zhorsenie funkcie kondému, ked’ sa Senstend pouzil spolu s kondémami pre muzov
alebo Zeny na baze polyuretanu.

0\
Pri pouziti lieku Senstend spolu s kondémom pre muzov sa moze pozorovat’ vyssia mierd g\‘hnej
dysfunkcie a hypestézia genitalii muza.

*
Pacienti, ktori sa pokusaju o pocatie, by vzhl'adom na riziko prenosu lieku na p % nemali
pouzivat’ liek Senstend, alebo ak je dolezité dosiahnut’ penetraciu, 5 minut p acii lieku, pred
sexudlnym stykom, si musia ¢o najdokladnejsie umyt zalud’ penisu (pozri(

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pe€ene 0
V)

Pacienti so zd&vaznym ochorenim pecene maju vzhl'adom na n@ nost’ normalne metabolizovat’
lokalne anestetika vyssie riziko toxickych plazmatickych k@ acii lidokainu a prilokainu (pozri

Cast’ 4.2). Q
4.5 Liekové a iné interakcie \6.\'

Methemoglobinémia sa moZze zhorsit’ u pacien&dori uz uzivaju lieky, o ktorych je zname, ze
indukuji tento stav; patria k nim sulfonami cetanilid, anilinové farbiva, benzokain, chlorochinon,
dapson, metoklopramid, naftalén, dusié@/ a dusitany, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprusid,
pamachin, kyselina paraaminosalicylOvé, fenobarbital, fenytoin, primachin a chinin (pozri Cast’ 4.4).

Ked’ st velké davky lieku Senstendpouzivané pacientmi, ktori uz uzivaji in¢ lokalne anestetika alebo
Strukturalne podobné lieky,«hapr. antiarytmickeé lieky triedy I, ako je mexiletin, treba zvazit riziko

d’alsej systémove;j toxici

Neuskutocnili sa k@e;ne interak¢éné Studie s lidokainom/prilokainom a antiarytmickymi liekmi
triedy 11 (napr%nio aron); odporuca sa vSak obozretnost’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

Lieky, kto\%ﬁﬁujﬁ klirens lidokainu (napr. cimetidin alebo betablokéatory), mézu zapricinit

potenci toxické plazmatické koncentracie, ked’ sa lidokain podéava intravendzne v opakovanych
vy% davkach dlhsiu dobu (30 hodin).

Interakéné Stadie in vitro s lokdlnymi antimykotikami (klotrimazol, ekonazol, imidazol, nystatin,
mikonazol, ketokonazol), antibakteridlnymi liekmi (klindamycin, metronidazol) a antivirusovymi
liekmi (aciklovir) nepreukézali Ziadny u€¢inok na antimikrobialnu aktivitu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Senstend nie je indikovany na pouZitie zenami. U partneriek muzov liecenych liekom Senstend sa
vsak mdze pozorovat’ ur€ita expozicia.



Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a zien

Pacienti, ktori sa pokusaju o pocatie, nemaju pouzivat’ liek Senstend, alebo ak je dolezité dosiahnut’
penetraciu, pred sexualnym stykom si musia o najdokladnejSie umyt’ zalud’ penisu.

Gravidita

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

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

Dojcenie .
Dojcenie X\

Lidokain a prilokain sa vylu¢uju do 'udského mlieka, ale v terapeutickych davkach lie%nd sa
nepredpokladé ziadny ucinok na dojéenych novorodencov/dojcata v dosledku prenog\i"g Z muZa

na jeho partnerku. . 6

Fertilita @g
Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o vplyve lidokainu a prilokainu n: 1’u&<1’1 fertilitu. Stadiou

na potkanoch sa preukézalo, ze Senstend sposobuje zniZenie pohybliv@stibspermii. Tento lieck moze
znizit' pravdepodobnost’ pocatia, ale nema sa pouzivat’ ako antig. 1a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovz@je

Senstend nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv h@pnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce udinky Q\

Suhrn bezpecnostného profilu

K najcastej$im neziaducim reakciém@&enym pri pouzivani tohto lieku u muzov patrila lokalna
genitalna hypestezia (4,5 %) a gr dysfunkcia (4,4 %). V dosledku tychto neziaducich reakcii sa
liecba prerusila u 0,2 %, respel@ ,5 % pacientov.

K najcCastej$im neziaduci
pocit vulvovaginalne
diskomfortu alebo oci

kciam hlasenym pri pouzivani tohto lieku u partneriek muzov patril
enia (3,9 %) a genitalna hypestézia (1,0 %). V dosledku vulvovaginalneho
palenia sa liecba prerusila u 0,3 % pacientov.

Tabulkovy sﬁh%eiiaducich reakcii

F rek\'@\eiiaducich reakcii je definovand ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
mﬁc{ té (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezndhe (z dostupnych tidajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky
usporiadané v poradi podl'a klesajucej zavaznosti.



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

Trieda orgianovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Psychické poruchy

Menej Casté

abnormalny orgazmus

Poruchy nervového systému

Menej Casté

bolest’ hlavy

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

podrazdenie hrdla

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

podrazdenie koze

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté

hypestézia genitalii u muzov, erektilna * @
dysfunkcia, pocit palenia v genitélia‘ch ’\

Menej Casté

genitalny erytém, zlyhanie ejakulégi
parestézia genitalii u muzov, b enisu,
porucha funkcie penisu, svrb\' oblasti

genitalii Ch

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Menej Casté

pyrexia
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Neziaduce reakcie na liek u partner}%ﬁclentov

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Nezi (@ reakcie
&&na kandidoza

Poruchy nervového systému Menej Casté \\%Iest’ hlavy

Poruchy dychacej sustavy, Menej Casté podrazdenie hrdla

hrudnika a mediastina o

Poruchy gastrointestinalneho ]\@%asté diskomfort v oblasti anorekta, oralna
traktu J‘Q) parestézia

Poruchy oblic¢iek a mocovyc Q.) Mene;j Casté dyziria

ciest )

Poruchy reprodukén&@'} Casté pocit palenia v oblasti vulvy/vaginy,

systému a prsniko

%

hypestézia

Mene;j Casté

diskomfort v oblasti vulvy/vaginy, vaginalna

bolest, svrbenie v oblasti vulvy/vaginy

\E

L J
H]a!seﬂ&dozreni na neziaduce reakcie

>+

HlaSepit

it podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

KedZe Senstend sa aplikuje lokélne na Zalud’ penisu, riziko predavkovania je nizke.

Prilokain vo vysokych davkach méze zapricinit’ zvySenie hladiny methemoglobinu, najma
v kombinacii s lickmi indukujiicimi methemoglobinémiu (napr. sulféonamidy). Klinicky vyznamna
methemoglobinémia sa ma liecit’ pomalou intraven6znou injekciou metyltioniniumchloridu.



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

Ak sa vyskytnt d’al§ie symptomy systémovej toxicity, predpoklada sa, ze priznaky budu podobného
charakteru ako po podani lokalnych anestetik inymi cestami. Toxicita zapri¢inena lokalnymi
anestetikami sa prejavuje symptomami exciticie nervového systému a v zavaznych pripadoch atlmom
centralneho nervového systému a kardiovaskularneho systému.

Zavazné neurologické symptomy (krce, utlm CNS) sa musia lie€it’ symptomaticky podporou dychania
a podéavanim antikonvulzivnych liekov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, amidy, ATC kod: NO1BB20 g
Mechanizmus t¢inku \®

Senstend zabezpecuje lokalnu anestéziu zalud’a penisu. Lieciva lidokain a prilolg'éhzujﬁ prenos

nervovych impulzov v Zaludi penisu, ¢im sa znizuje citlivost’ Zalud’a penisu. T emieta do
predlzenia ¢asu ejakulacie bez neziaduceho vplyvu na vnimanie ejakulécie. @

Farmakodynamické uéinky 0

Klinické sktisania preukazali, Zze Senstend predlzuje Cas ejakuld \e vnutri vaginy (IELT), zlepSuje
kontrolu ejakulacie a zmierniuje pocity uzkosti u pacientov s snou ejakulaciou na zéklade
indexu predcasnej ejakulacie (IPE). Liek ma rychly nastup a je ucinny do 5 mintt po aplikécii.
Preukazalo sa, Ze u€innost’ lieku pretrvava pri opakoya ouziti v priebehu Casu.

Klinick4 G¢innost’ a bezpecnost’ \@'

Ucinnost’ lieku Senstend sa preukézala v dv &lticentrickyw, multindrodnych, randomizovanych
dvojito zaslepenych studiach kontrolov: lacebom, po ktorych nasledovala otvorena faza. Na
zaradenie do $tudii boli vhodni muzi ici kritéria Medzinarodnej spolo¢nosti pre sexualnu
medicinu (ISSM) pre pred¢asnu ej aciu (PE), ktori mali vo vychodiskovom bode hodnotu

IELT < 1 mintta v najmene;j ych 3 sexudlnych stykov pocas skriningu.

Ucinnost’ lieku Senstend ieCbe predCasnej ejakulacie sa posudzovala na zéklade hodnoty IELT
a dvoch primarnych pa ov kontroly ejakulacie, sexualneho uspokojenia a izkosti pomocou
indexu IPE. Pocas 3 %cov dvojito zaslepenej lieCebnej fazy sa geometricky priemer IELT zvysil
z 0,58 na 3,17 min@ skupine pouzivajucej liek Senstend, a z 0,56 na 0,94 mintty v skupine
pouzivajucej p@ao.

Prien}e : notu [ELT > 1 minuata dosiahlo 85,2 % pacientov v skupine pouzivajucich liek
Senst ¢as 3-mesacnej lieCby tymto liekom, zatial’ ¢o priemernt hodnotu IELT > 1 minuata
do 46,4 % pacientov pouzivajucich placebo. Priemernt hodnotu IELT > 2 minuty dosiahlo

66,2 % pacientov liecenych | iekom Senstend a 18,8 % pacientov lieCenych placebom.

Klinicky vyznamné zvySenia hodnoty IELT boli paralelné s vyznamnymi rozdielmi v skore indexu
IPE (p < 0,0001). Upravené skore priemernej zmeny (liek Senstend 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 Gzkosti.

V pripade pacientov lieCenych liekom Senstend sa skore IELT a IPE zvysili v prvom meranom
casovom bode. Skore IELT a IPE sa nad’alej trochu zvySovali pocas zostavajuceho ¢asu 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 predcasne;j
ejakulacie (PEP), ktory sa tykal vnimanej kontroly ejakulacie, osobnej tizkosti spojenej s ejakulaciou,
spokojnosti so sexualnym stykom a partnerskych problémov v stivislosti s ejakulaciou. Skére PEP
sledovali podobny vzorec zlepsenia ako skore IELT a IPE. V pripade vSetkych troch mesa¢nych
hodnoteni pacientmi sa zaznamenal vyznamny rozdiel medzi liekom Senstend a placebom

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

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s liekom Senstend
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populdcie pri primarnej pred¢asnej ejakulécii (informacie

o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2). @
*

5.2 Farmakokinetické vlastnosti ‘ C)\

Absorpcia \@

<
Plazmatické koncentracie lidokainu a prilokainu u muzov a zien boli nizsie ako :&@nrécia spojena s

toxicitou (5 000 ng/ml). Muzi-dobrovolnici dosiahli po opakovanom davkov, imalnu
plazmaticka koncentraciu lidokainu, ktora bola nizsia ako 4 % toxickej k 4€le, a maximalnu
plazmaticka koncentraciu prilokainu, ktora bola nizsia ako 0,4 % toxic e&neentrécie.
Zeny-dobrovolni¢ky, ktoré dostali opakovanii davku priamo do krékéernice a vaginy, pri¢om tato
davka bola az pitnésobne vyssia ako odporucana davka pre parthefa, losiahli maximélnu plazmatick(
koncentréciu lidokainu, ktora bola nizSia ako 8 % toxicke;j kog cie, a maximalnu plazmatick

koncentraciu prilokainu, ktora bola nizsia ako 1 % toxickej ntracie.
Systémova expozicia lidokainu a prilokainu a ich me itom (2,6-xylidinu, respektive o-toluidinu)
je nizka po aplikacii na zalud’ penisu u muzov a po @phikacii do klenby krcka maternice/vaginy u zien

v davkach vyssich ako je odportcana davka. Q

Distribucia 0

Lidokain Q
Distribu¢ny objem v rovnovazgo e po intravendznom podani je 1,1 az 2,1 I/kg. Je hlasené, ze
66 % lidokainu sa viaZe na pla cké proteiny vratane alfa-1- kyslého glykoproteinu. Lidokain

mobze prechadzat’ cez hemat@engetalicku bariéru a cez placentu a distribuuje sa do materského mlieka.

Prilokain $:

Distribu¢ny obj em% ainu v rovhovaznom stave po intravenéznom 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 materskéhe-mlieka.
L J

Biggran ormacia

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 peceiiou 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 Senstend v ramci
klinickych skiiSani boli nizke u muzov a Zien aj po podani davok lieku, ktoré mnohonasobne
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prekracovali klinicka davku. Metabolity 2,6-xylidin alebo o-toluidin sa nezistili v ziadnom ¢asovom
bode vo vaginalnych vyluc¢koch po lokalnej aplikacii lieku u Zien-dobrovolni¢ok.

Eliminacia

Lidokain

Terminalny eliminacny plazmaticky pol¢as po intravendznom podani je priblizne 65 - 150 minut

a systémovy klirens je 10 - 20 ml/min/kg. Lidokain sa vylucuje v mo¢i najmé vo forme metabolitov
a len mala Cast’ sa vyluci v nezmenenej forme.

Prilokain

Polcas elimindcie prilokainu po intraven6znom podani je priblizne 10 - 150 mintt. Systémovy klirens
je 18 - 64 ml/min/kg. Prilokain sa vylucuje v moci najma vo forme metabolitov a len malé éas’\
vyluc€i v nezmenenej forme.

»O
5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti \@

L
Reproduk¢na toxicita : %

Lidokain

V stadiach embryonalneho/fetdlneho vyvinu na potkanoch a kralikoch t& dostavali davky lieku
pocas organogenézy, sa nepozorovali Ziadne teratogénne ucinky. U ktdlikov sa pozorovala
embryotoxicita pri pouziti davok toxickych pre matku. Preukaz toe Cas postnatalneho prezitia
potomstva potkanov lieCenych pocas gravidity a laktacie dévl% ickou pre matku je kratsi.

Prilokain O

V $tadii na brezivych potkanoch, ktoré dostavali kombindciu lidokainu a prilokainu pocas
organogenézy, sa nepozorovali ziadne ucinky na r‘aw alny/fetalny vyvin. Nie st vsak k dispozicii
ziadne udaje o systémovej expozicii na porovnani inickou expoziciou.

Genotoxicita a karcinogenita 0

Lidokain

Lidokain nebol genotoxicky a kar %nny potencial lidokainu sa neskiimal. Metabolit lidokainu,
2,6-xylidin, ma in vitro genoto@ potencial. V §tadii karcinogenity na potkanoch vystavenych
2,6-xylidinu in utero, pos‘m@e a pocas celého zivota sa pozorovali tumory v nosovej dutine,
podkozné tumory a tumofy petene. Klinicky vyznam zistenia tumorov vo vzt'ahu

ku kratkodobému/ob u pouzivaniu lidokainu u I'udi nie je znamy. Humanna expozicia lieku
Senstend je 20- az 80-nasobne nizsia ako minimalna davka, ktora neviedla k tumorom a 200-nasobne
nizsia ako mini%'lna davka, ktora viedla k tumorom.

Prilokain

Prilok i@bol genotoxicky a karcinogénny potencial prilokainu sa neskimal. Metabolit prilokainu
0—%{}1 ma in vitro genotoxicky potencial. V stadiach karcinogenity skimajucich o-toluidin

u potkéinov, mysi a Skreckov sa pozorovali tumory v niektorych organoch. Klinicky vyznam zistenia
tumorov vo vztahu ku kratkodobému/ob¢asnému pouzivaniu prilokainu u l'udi nie je znamy.
Humaénna expozicia je 1 000-nasobne nizsia ako minimalna skimané davka. Poznamka: tato davka
viedla k tumorom.

Uginok na fertilitu

V studii in vitro na potkanoch sa preukézalo, Zze Senstend 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
spermiami potkanov. Tato Stadia vSak nereprodukovala okolnosti klinického pouzitia, ked’ze
koncentracia lieku Senstend v priamom kontakte so spermiami by bola mnohonasobne niZzsia.



Moznost’ zniZenia pohyblivosti spermii po klinickom pouziti lieku sa neda vylacit’; preto nie je mozné
vyvodit’ zaver, ze Senstend zabraiuje pocatiu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Norfluran

6.2 Inkompatibility

Pozorovalo sa zhorSenie, ked’ sa Senstend pouzil spolu s kondomami pre muzov alebo zeny ne, @
polyuretdnu (pozri cast’ 4.4). Pacientov treba poucit’, aby pouzivali alternativne spdsoby ‘ \

antikoncepcie. K@
6.3 Cas pouZitelnosti . \
N4

18 mesiacov. g
Po prvom pouziti: 12 tyzdiiov. @
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie 0

O

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mrazniéke%

6.5 Druh obalu a obsah balenia QO

Hlinikova tlakova nadoba s davkovacim ventilo
Kazdé balenie obsahuje jednu tlakovi nadobu ucu 6,5 ml alebo 5 ml roztoku.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidziciu@é zaobchadzanie s liekom

Kovova nadoba je pod tlakom. Nesn@ prepichovat’, zlomit’ ani spalovat’, ani ked’ je zjavne
prazdna. J

Zvys$ny objem kvapaliny, kﬁ@ne je pouzitelny, ostane v nadobe po podani vSetkych davok.

Vsetok nepouzity lie odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
7. D I: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

X7
Pl@Phaﬂna Solutions Ltd.
32 ion Street Upper
Dublin 2
frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/19/1387/001
EU/1/19/1387/002
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11
)

VYROBCOVIA ZODPOVEDNI % ENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO O NIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIEN POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY g&) OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A I’JCINN_F’,H@ UZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Spojené kralovstvo

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Milano RS

Taliansko g C)\

4

Tlacena pisomna informdcia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu C

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. .

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYD @AbOUiITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. 0
O

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGlb@CIE

e  Periodicky aktualizované spravy o bezpeénos\@

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualiz Q sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené
v zozname referencnych datumov Unie (zozna RD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualiéi uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre

lieky. Q

K , , . oy ,
D. PODMIENKY ALEBO q&EDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIE

e  Plin riadenS\szMP)
Drzitel rozhod%a o registracii vykond pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne’opisané v odstthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokume vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizacidch RMP.
*
Al@vany RMP je potrebné predlozit™
o a ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
. 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 dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

13



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INF

Q\fz}\
>

14
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CIA PRE POUZIVATELA






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCKA

1. NAZOV LIEKU

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

2.  LIECIVO (LIECIVA) A\

1A\
Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu K@
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu \
Kazda nadoba s 6,5 ml obsahuje minimalne 20 ddvok ’\%
Kazda nadoba s 5 ml obsahuje minimalne 12 davok

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N\

Liek tiez obsahuje: norfluran é\,

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 5\96 i
Dermalna roztokova aerodisperzia \i
6,5 ml Q
5ml 00

5. SPOSOB A CESTA (CES®Y) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajt omnu informaciu pre pouzivatela.
Len na vonkajsie pouzii
Dermalne pouiitie.g

(02

6. SPEGIAI'NE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A(&ZHU DETI

\4
Uwajte 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Plethora Pharma Solutions Ltd. . @

32 Merrion Street Upper C)\

ko K

\
12. REGISTRACNE CiSLA N
("2
EU/1/19/1387/001 <
EU/1/19/1387/002 O
O
v r 4 W W ,
13. CiSLO VYROBNEJ SARZE ~D
\J
Lot 5\'0
N
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA
O
| 15. POKYNY NA POUZITIE~\,
A~
o
| 16. INFORMACIE V/BRAILLOVOM PiSME

&
Senstend 0

S

[ 17.

SPRCIEICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
A

*
Dw@mmy ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  LIECIVO (LIECIVA) A\

AN
Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokainu a 50 mg prilokainu K
Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahom 7,5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu \
Kazda nadoba s 6,5 ml obsahuje minimalne 20 davok *

Kazda nadoba s 5 ml obsahuje minimalne 12 davok g\

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N\

Liek tiez obsahuje: norfluran é\,

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 5&
\NO

Dermalna roztokova aerodisperzia
6,5 ml QQ

5 ml
O

5. SPOSOB A CESTA (CES®Y) PODAANIA

Pred pouzitim si precitajt omnu informaciu pre pouzivatela.
Len na vonkajsie pouzii
Dermalne pouiitie.g

(02

6. SPEGIAI'NE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A(&ZHU DETI

e~
UMaj te 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Plethora Pharma Solutions Ltd. . @
32 Merrion Street Upper C)\

ko O

\
12. REGISTRACNE CiSLA N

(<
EU/1/19/1387/001 ’&
EU/1/19/1387/002 O

O
w 7 4 W W ,

13. CISLO VYROBNEJ SARZE PR

Lot 5\0\}

O
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA
N,
~O
| 15. POKYNY NA POUZITIE~\,
A~
S

| 16. INFORMACIE V/BRAILLOVOM PiSME

X

| 17.  SPECIFJCKYIDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. *$RECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
N
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Pisomna informacia pre pouZivatela

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

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej <
informécii. Pozri Cast’ 4. 0

!
V tejto pisomnej informacii sa dozviete: \@

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Senstend

Ako pouzivat’ Senstend

Mozné vedlajsie ucinky K
Ako uchovavat’ Senstend 0
Obsah balenia a d’alSie informacie 4 O

9

1. Co je Senstend a na ¢o sa pouZiva O

o X2
Co je Senstend a na ¢o sa pouZziva \

AN

Senstend je kombinécia dvoch lieciv: lidokain a ri@,lx. Tie patria ku skupine lie¢iv nazyvanych
lokalne anestetika.

Senstend je indikovany na lieCbu primarnej, pyedcasnej ejakulacie u dospelych muzov. Liek ucinkuje
tak, ze znizuje citlivost’ zalud’a penisu, @sa predlzi cas pred ejakuléaciou.

v N
2. Co potrebujete vediet’ (%m, ako pouZijete Senstend

NepouZivajte Sensten

- ak ste vy alebo\Ea, sexudlna partnerka alergicki na lidokain alebo prilokain alebo
na ktonikol’\@ "alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate yy alebo vasa sexualna partnerka v anamnéze alergiu alebo citlivost’ na iné lokalne
anestetik; odobnou struktarou (zname ako lokalne anestetika amidového typu).

Upo ia a opatrenia
me%% ako zaCnete pouzivat’ Senstend, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

bolo vam alebo vasej sexudlnej partnerke diagnostikované genetické ochorenie alebo iny
stav ovplyviujuci Cervené krvinky (deficiencia glukoza-6-fosfatu, anémia alebo
methemoglobinémia),
- ak mate v anamnéze citlivost’ na lieky, najma ak si nie ste isty, ktory liek sposobuje citlivost’,
- ak mate zdvazné problémy s pecetiou.

Ked’ pouzivate tento liek, najma pri aktivacii tlakovej nadoby, namierte tlakovii nadobu mimo tvare,
aby ste zabranili nahodnému kontaktu lieku s usami, ocami, nosom a ustami.

Ak sa trochu lieku nahodne dostane do vasich oci alebo do o¢i vasej partnerky, ihned’ o¢i vyplachnite
studenou vodou alebo solnym roztokom a jemne si ich prikryte, kym neodznej akékol'vek ucinky,
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napriklad necitlivost’. Je potrebné poznamenat’, Ze normalne ochranné mechanizmy, napriklad
zmurkanie alebo pocit cudzieho telesa v oku sa nemusia objavit, kym necitlivost’ neodznie.

Senstend moze prist’ do styku aj s inymi sliznicami, ako st napriklad vase usta, nos a hrdlo alebo tsta,
nos a hrdlo vasej partnerky, v dosledku oho st tieto sliznice na kratku dobu mierne necitlivé. Ked’ze

sa tym znizi schopnost’ citit’ bolest’ v tychto miestach, je potrebna mimoriadna pozornost’, aby sa tieto
miesta neporanili, kym necitlivost’ neodznie.

Pocas sexudlneho styku sa moze malé mnoZzstvo tohto lieku preniest, napr. do vaginy alebo andlneho
otvoru. Obidvaja partneri preto mdzu kratku dobu pocitovat’ miernu necitlivost’ a musia byt’ opatrni,
aby sa neporanili, najmé pocas sexudlnej aktivity.

Senstend nema prist’ do styku s poskodenym u$nym bubienkom. . @

Nedavajte tento liek detom ani dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

N
Deti a dospievajiici ‘@C)

v

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. To je mimoriadne dblezité v pripade, K ivate nasledujuce lieky,
ktoré mozu vytvarat’ interakcie s liekom Senstend: 0

e iné lokalne anestetika, A O

e lieky na srdce (antiarytmické lieky),
e lieky na vysoky krvny tlak a na regulaciu srdcovél@u (takzvané betablokatory),

e lieky na znizenie zalidocnej kyseliny (cimetidi%

*
Iné lieky a liek Senstend \6
Ak teraz uzivate, ak ste v poslednom Case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’al&%\/, povedzte to

Riziko poruchy zniZenia mnozstva kyslika v krvi
uzivate lieky, o ktorych je zname, ze zapricinujy
e benzokain — lokalne anestetikum, ktox€ sa

moglobinémia) sa moze zvysit, ked uz
o0 stav; su to napriklad tieto lieky:
uziva na liecbu bolesti a svrbenia,

e chlorochin, pamachin, primachin, chinift — pouzivaju sa na lieCbu malérie,
e metoklopramid — pouziva sa nauli nevolnosti (nauzey) a vracania vratane pacientov
s migrénou,

i @cerin), izosorbid mononitrat, erytrityl tetranitrat, pentaerytritol
sahujuce dusi¢nany a dusitany — pouZzivaju sa na liecbu anginy
(bolest’ na hrudni i¢inena ochorenim srdca),
e nitroprusid sodny ,&orbid dinitrat — pouZzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku
a zlyhavania a,
¢ nitrofurantoims?antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii mocovych ciest a obliciek,
o sulfénan@ (nazyvaju sa tiez sulfonové lieky), napr. sulfametoxazol — antibiotikum, ktoré sa
péukiva na lie¢bu infekcii mocovych ciest, a sulfasalazin — pouziva sa na lieCbu Crohnovej
by, ulcerativnej kolitidy a reumatoidnej artritidy,
o on — 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 liecbu tuberkulozy.

e glyceryltrinitrat (GTN,
tetranitrat a d’alSie li

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

Ked pouzivate Senstend, ziadne bariérové antikoncepcné prostriedky (napr. kondém pre muzov alebo
zeny), ktoré s vyrobené z materialu na baze polyuretanu, nemézu zarucit’ ochranu pred ochorenim
alebo pocatim. Overte si, z akého materialu je vyrobeny vas antikoncepcny prostriedok alebo
antikoncepcny prostriedok vasej partnerky. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekarnika.

22



Ak pouzivate Senstend spolu s konddmami, je vacsia pravdepodobnost’, Ze nebudete moct’ dosiahnut’
alebo udrzat’ erekciu. Pravdepodobne tiez budete mat’ utlmené pocity v penise a v okoli penisu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Senstend nie je schvaleny na pouzitie zenami.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekérnikom.

Tehotenstvo
Pouzivanie lieku Senstend sa neodportca, ked’ je vasa partnerka tehotnd, ak nepouzivate kondém pre

muzov, ako sa uvadza vysSie, aby sa predislo vystaveniu posobenia lieku na nenarodené diet’a.
*

Dojcenie

Tento liek sa moze pouzivat, ked vaSa partnerka dojci. {@0

Plodnost’

Senstend moze znizit’ pravdepodobnost’ pocatia, ale nie je to spolahlivy antiko < % prostriedok.
Pacienti, ktori sa pokusaju o pocatie, by preto nemali pouzivat’ Senstend, ale je tento liek
nevyhnutny na dosiahnutie penetracie, pat’ mintt po aplikacii lieku Senst ed’ sexualnym stykom,
je potrebné ¢o najdokladnejsie umyt’ penis. 06{

O

3. Ako pouzivat’ Senstend 6

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal y4 ar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekérnika. \

Odporacand davka lieku Senstend su 3 streky = 1 davka) na zalud’ penisu pred sexudlnym
stykom. Za 24 hodin sa m6zu podat’ maximalne\8«davky, pricom medzi davkami ma byt casovy
odstup najmenej 4 hodiny.

Pokyny na pouzitie Q

Pred prvym pouzitim tlakovog‘né% kratko potraste a potom aktivujte pumpovaci mechanizmus
tak, Ze trikrat streknete do vzd “Namierte tlakovi nadobu mimo tvare, aby ste zabranili kontaktu
s oCami, nosom, ustami a uSani
Pred kazdym d’al$im po
mechanizmus tak, ze at streknete do vzduchu.

Stiahnite predkoz alud’a penisu. Drzte tlakova nadobu kolmo (ventilom hore), aplikujte 1 davku
(3 streky) liekuSenstend na cely zalud’ penisu tak, aby kazdy strek pokryl tretinu Zalud’a penisu.
Pockajte 5 iinu pred sexudlnym stykom zotrite nadbyto¢né mnozstvo lieku.

tlakovou naddobou kratko potraste a potom opit’ aktivujte pumpovaci

Ak po, e viac lieku Senstend, ako mate
KedZe tento liek sa aplikuje na povrch Zalud’a penisu, riziko predavkovania je nizke. Ak pouzijete
priliswWerla lieku, nadbyto¢né mnozstvo zotrite.

Dalej st uvedené priznaky pouzitia prili§ velkého mnoZstva lieku Senstend. Ak sa u vas vyskytne
niektory z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak sa liek pouZziva podl'a
pokynov, je vel'mi nepravdepodobné, Ze sa vyskytnu tieto priznaky:

e toCenie hlavy alebo zavrat,

e mravcenie v kozi okolo Ust a necitlivost’ jazyka,

e poruchy vnimania chuti,

e rozmazané videnie,

e zvonenie v usiach,
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e existuje tiez riziko poruchy zniZzenia mnozstva kyslika v krvi (methemoglobinémia). Tato
porucha sa vyskytne s vi¢Sou pravdepodobnost’ou, ked’ sa subezne uzivaju urcité lieky.
V pripade vyskytu tejto poruchy sa koza sfarbi na modrosivo v désledku nedostatku kyslika.
V zavaznych pripadoch predavkovania sa mozu vyskytnut’ také priznaky ako zachvaty, nizky krvny
tlak, spomalené dychanie, z4stava dychania a zmena srdcového pulzu. Tieto G€inky mézu ohrozit’
Zivot.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky ‘\6
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprej avia‘ﬁéaého.

Pri pouzivani lieku Senstend u muZzov boli hlasené tieto vedPajSie u€inky: é\'

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) @g
e neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu, K
e znizena citlivost’ v penise a v okoli penisu, 0
e pocit palenia v penise a v okoli penisu. ;‘\'O

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb) O6

e Dbolest hlavy, 5@

e lokalne podrazdenie hrdla (po vdychnuti @7

e podrazdenie koze,zaCervenanie penisu% oli penisu,
e neschopnost’ dosiahnut’ ejakulaciu pecassexualneho styku,
e abnormalny orgazmus, 6

e mravcenie v penise a v okoli
e Dbolest alebo neprijemny
e svrbenie v penise a v

e vysoka teplota. Q

Pri pouzivani lieku d boli u partneriek muzov hlasené tieto vedl’ajSie ucinky:

Vv penise a v okoli penisu,
nisu,

Casté: (mdzu p ti&t’ menej ako 1 z 10 osob)

o pbﬁ,élenia vo vagine a v okoli vaginy,

o @ a citlivost’ vo vagine a v okoli vaginy.
Mengj€asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

e bolest hlavy,

e lokalne podrazdenie hrdla (po vdychnuti lieku),

e vaginalna kandidoza (plesiiova infekcia vaginy sposobena kvasinkou rodu Candida),
e neprijemny pocit v anadlnom otvore a konecniku,

e necitlivost’ v tstach,

e tazkosti alebo bolest’ pri moceni,

e bolest vo vagine,

e neprijemny pocit alebo svrbenie vo vulve a vagine.
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas alebo u vasej sexualnej partnerky vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v prilohe V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Senstend

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na skatul‘le\g
po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Tlakova nadobu musq@ dovat
12 tyzdiiov po prvom pouziti.

Kovova nadoba je pod tlakom. Nadobu neprepichujte, nezlomte ani nespal’ujte, aii lkeed’ je zjavne
prazdna.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepo “it&ek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie. é
RO

6. Obsah balenia a d’alSie informacie 06

Co Senstend obsahuje 5\'0

- Lieciva su lidokain a prilokain.

- Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg lidokai mg prilokainu.
- Kazdy strek doda 50 mikrolitrov s obsahomyZ5 mg lidokainu a 2,5 mg prilokainu.
- Kazda tlakova nadoba obsahujuca 6,5 oda nimimalne 20 davok.

- Kazda tlakova nadoba obsahujuca 5@ 0da nimimalne 12 davok.
- Dal3ia zlozka je norfluran. Q

Ako vyzera Senstend a obsah&m
Senstend je bezfarebnd az SQQZ ta, dermalna roztokova aerodisperzia v hlinikovej tlakovej nadobe
s davkovacim ventilom,

Kazdé balenie obsz’@ :i tlakova nadobu so 6,5 ml alebo 5 ml roztoku.

Plethora a Solutions Ltd.
32 Me treet Upper

P
frsko

Drzitel roon&tia o registracii
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobca

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Spojené kralovstvo

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 driitel’a0\®

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tél/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Bbarapus
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Temn.: +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 S

Eesti 0

Plethora Pharma Soluti @t .
Tel: +44 (0)20 3077

E)\LGoa 0

Plethora Pharma«Solutions Ltd.
Th\: +4%lzo 3077 5400
L J
aﬁa\

E
PISM 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

Ireland

Q
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>
{)Jli:ttllll(:’rz Pharma Solutions Lt@

Tel: +44 (0)20 3077 5400 :\

Luxembourg/Luxe
Plethora Pharma Solutiens Ltd.
Tél/Tel: +44 (0 77 5400

ot
@:‘[hora 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

Slovenija



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.

Trh: +44 (0)20 3077 5400

Latvija

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/@

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internet

&éﬂke Eurdépskej agentury pre lieky:

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

Tel: +44 (0)20 3077 5400@

e\O
&

O

‘,Oo\
Plethora Pharma Solutions Lt(gsé

O
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