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POVZETEK GLAVNIH ZNAC@'I ZDRAVILA

PRILOGATI



1. IME ZDRAVILA

Senstend 150 mg/50 mg v 1 ml dermalno prsilo, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml raztopine vsebuje 150 mg lidokaina in 50 mg prilokaina.

En potisk zagotavlja 50 mikrolitrov, ki vsebujejo 7,5 mg lidokaina in 2,5 mg prilokaina.
En 6,5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 20 odmerkov.

En 5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 12 odmerkov.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1. é\o

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA @®
dermalno prsilo, raztopina Q
Brezbarvna do svetlo rumena raztopina /\/®'

L

.
o
4.  KLINICNI PODATKI Q\
4.1 Terapevtske indikacije \®
Zdravilo Senstend je indicirano za zdravljenje primam&@godnje ejakulacije pri odraslih moskih.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe p 6
Odmerjanje ®0
Priporocen odmerek je 3 potiske, s kak;ni se prekrije glavico penisa. En odmerek vsebuje skupno
22,5 mg lidokaina in 7,5 mg prilo na nanos (1 odmerek je enak 3 potiskom).

V 24 urah se lahko uporabi n@ odmerke v razmiku najmanj 4 ur.
*

Posebne skupine bolnik

Starejsi .
Pri starejSih pri@i je odmerkov ni potrebno.

Podatki o@)vitosﬁ in varnosti zdravila Senstend pri bolnikih, starih 65 let in ve¢, so omejeni.

Pri bahikih z okvarjenim delovanjem ledvic klini¢ne Studije niso bile izvedene, vendar zaradi nacina
uporabe in zelo nizke sistemske absorpcije prilagajanje odmerkov ni potrebno.

Jetrna okvara

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter klini¢ne Studije niso bile izvedene, vendar zaradi nacina
uporabe in zelo nizke sistemske absorpcije prilagajanje odmerkov ni potrebno. V primeru hude jetrne
okvare je potrebna previdnost (glejte poglavije 4.4).

Pediatricna populacija
Ustrezne uporabe zdravila Senstend pri pediatri¢ni populaciji za indikacijo zdravljenja primarne
prezgodnje ejakulacije pri odraslih moskih ni.



Nadin uporabe

Dermalna uporaba.

Zdravilo Senstend je indicirano samo za nanos na glavico penisa.
Pred prvo uporabo je treba vsebnik s pr§ilom na kratko pretresti in aktivirati tako, da se zdravilo
trikrat razprsi v zrak.

Pred vsako naslednjo uporabo ga je treba na kratko pretresti, znova pa se aktivira z eno razprsitvijo.
Z glavice penisa povlecite kozico, Ce je prisotna. Vsebnik drzite navpi¢no (ventil obrnjen navzgor) in

s tremi potiski ventila na celotno glavico penisa nanesite 1 odmerek zdravila Senstend. Z Vsakin\'
potiskom je treba prekriti eno tretjino glavice penisa. Po 5 minutah je treba vse odvecno préiIO@

spolnim odnosom obrisati. &
4.3 O

Kontraindikacije
Preobcutljivost bolnika ali njegove partnerke na zdravilni uc¢inkovini ali katero k mozno Snov,
navedeno v poglavju 6.1. @

Bolniki ali njihove partnerke z znano obcutljivostjo na lokalne anestet}s'ﬂ/dnega tipa v anamnezi.

*
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi Q\
| __ X7
Stanja, povezana z anemijo \\

Bolniki ali njihove partnerke s pomanjkanjem glukoz fat dehidrogenaze ali prirojeno ali
idiopati¢no methemoglobinemijo so dovzetnejsi a@hemoglobinemij o zaradi uporabe zdravil
(glejte poglavje 4.5). 6

"]
Ceprav je sistemska razpoloZljivost prilokaj
potrebna previdnost pri bolnikih z anemi
bolnikih, ki prejemajo socasno zdravlj

o

*
Pri zdravljenju bolnikov,@ej emajo antiaritmike razreda III (npr. amiodaron), je potrebna
previdnost.

Preobcutljivosti ‘§O

Pri bolni
itd.)ani

dermalno absorpcijo zdravila Senstend nizka, je
rirojeno ali pridobljeno methemoglobinemijo in pri
, za katerega je znano, da povzroca taks$na stanja.

Medseboijno delovanje

ih, ki/so alergi¢ni na derivate paraaminobenzojske kisline (prokain, tetrakain, benzokain
elezili navzkrizne obcutljivosti na lidokain in/ali prilokain; vendar je potrebna

Previdnostni ukrepi

Paziti je treba, da zdravilo Senstend ne pride v stik z o¢mi, saj lahko povzro¢i drazenje oci. Prav tako
lahko izguba zaS¢€itnih refleksov povzro€i draZenje roZenice in morebitno abrazijo. Absorpcija
zdravila Senstend v konjunktivalna tkiva ni bila dologena. Ce pride do stika z o&mi, prizadeto oko
takoj izperite z vodo ali raztopino natrijevega klorida ter oko zascitite, dokler se ¢ut ne povrne.

Ce se zdravilo Senstend razprsi v sluznice bolnika ali njegove partnerke, na primer ust, nosu ali Zrela,
ali prenese na Zenska spolovila ali analne dele, se lahko absorbira in povzro¢i zacasno lokalno



omrtvelost/anestezijo. Tak$na hipestezija lahko prikrije normalne ob¢utke bole€ine ter s tem poveca
nevarnosti za lokalne poSkodbe.

Ce se zdravilo Senstend razprsi na poskodovan uSesni bobnic, lahko to povzro¢i ototoksi¢nost
srednjega usesa.

Pri uporabi zdravila Senstend z zenskimi ali moSkimi kondomi na osnovi poliuretana so opazili
poslabsanje.

Pri uporabi zdravila Senstend z moskimi kondomi je mogoce pricakovati visjo stopnjo erektilne
disfunkcije in hipestezije moskega spolovila.

Zaradi tveganja prenosa na partnerko naj se bolniki, ki zelijo spoceti otroka, izogibajo uporabié}o
zdravila Senstend, e je njegova uporaba nujna za dosego penetracije, pa naj si 5 minut po
prsila, vendar pred spolnim odnosom, ¢im temeljiteje sperejo glavico penisa (glejte pogl .6).

Bolniki s hudo jetrno okvaro :K

Pri bolnikih s hudo jetrno boleznijo obstaja vecje tveganje za razvoj toksic¢ni centracij lidokaina
in prilokaina v plazmi zaradi nezmoZznosti normalne presnove lokalnega 331‘[/ a (glejte poglavje
4.2).

S %
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblil@N'akcij
<
Methemoglobinemija se lahko poudari pri bolnikih, ki Ze j zdravila, za katera je znano, da
povzrocajo taksno stanje, na primer sulfonamidi, acetani@ ilinske barve, benzokain, klorokin,
dapson, metoklopramid, naftalen, nitrati in nitriti, nitr toin, nitroglicerin, nitroprusid, pamakin,
paraaminosalicilna kislina, fenobarbital, fenitoir&@tkm in kinin (glejte poglavje 4.4).

Pri nanosu vec¢jih koli¢in zdravila Senstendspsi bothikih, ki ze uporabljajo druge lokalne anestetike ali
strukturno povezana zdravila, npr. antiari azreda | kot meksiletin, je treba upostevati tveganje
za dodatno sistemsko toksi¢nost. A

Specifi¢ne Studije medsebojnega @Vanja z lidokainom/prilokainom in antiaritmiki razreda III (npr.
amiodaron) niso bile izveden r je priporoCena previdnost (glejte tudi poglavje 4.4).

*
Zdravila, ki zmanjSujej o@k lidokaina (npr. cimetidin ali antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
beta), lahko povzrocijQ potencialno toksi¢ne koncentracije v plazmi, kadar se lidokain daje
intravensko v pon ¢ih se visokih odmerkih skozi daljse ¢asovno obdobje (30 ur).

Studije med, &ega delovanja in vitro z lokalnimi antimikotiki (klotrimazol, ekonazol, imidazol,

nistatin zol, ketokonazol), antibakteriki (klindamicin, metronidazol) in antivirotiki (aciklovir)
o@a vpliva na protimikrobno delovanje.

niso ;e
4.6&0dnost, nosecnost in dojenje

Zdravilo Senstend ni indicirano za uporabo pri Zenskah. Vendar lahko pride do dolocene
izpostavljenosti Zenskih partnerk moskih, ki se zdravijo z zdravilom Senstend.

Zenske v rodni dobi / kontracepcija pri moskih in Zenskah

Bolniki, ki zelijo spoceti otroka, naj se izogibajo uporabi zdravila Senstend, e je njegova uporaba
nujna za dosego penetracije, pa naj si pred spolnim odnosom ¢im temeljiteje sperejo glavico penisa.



Nosecnost

Podatkov o uporabi lidokaina in prilokaina pri nose&nicah ni oziroma so omejeni. Studije na Zivalih
ne kaZejo na vpliv na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3). Kot previdnostni ukrep se je
bolje izogibati uporabi zdravila Senstend med nosecnostjo, razen ¢e se uporablja ucinkovita moska
pregradna kontracepcijska metoda, da se prepreci potencialna izpostavljenostploda.

Dojenje
Lidokain in prilokain se izlo¢ata v materino mleko, vendar pri terapevtskih odmerkih zdravila

Senstend ni pri¢akovati nobenega vpliva na dojene novorojencke/dojencke zaradi prenosa zdravilne
ucinkovine z moskega bolnika na njegovo partnerko. \

%

Plodnost @
Ni zadostnih podatkov o vplivu uporabe lidokaina in prilokaina na plodnost pri ljude .@t diji na
n

podganah so zabelezili, da je zdravilo Senstend povzroc¢ilo zmanjSanje gibljivosti ic. To
zdravilo lahko zmanjs$a zmoZnost zanositve, vendar se ga ne sme uporabljati kot aceptiv.
4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev /\/®'

Zdravilo Senstend nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobﬁ@nje in upravljanja strojev.
4.8 NezZeleni ucinki

Q2
Povzetek varnostnega profila O\\

Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porouporabi tega zdravila pri moskih bolnikih, so
@~

bili lokalni u€inki hipestezije spolovil (4,5 %) i Kfilna disfunkcija (4,4 %). Zaradi hipestezije
spolovil je prislo do prekinitve zdravljenja4zi0, bolnikov in zaradi erektilne disfunkcije pri 0,5 %

bolnikov. @

Najpogostejsa nezelena ucinka, o katerilwso porocali pri uporabi tega zdravila pri partnerkah, sta bila
pekoc¢ obcutek v Vulvovaginalnenwjroéju (3,9 %) in hipestezija spolovil (1,0 %). Zaradi
neprijetnega ali pekoCega ob¢ lvovaginalnem podrocju je prislo do prekinitve zdravljenja pri
0,3 % preiskovancev.  *

Preglednica z neiele@@&nki

*
Pogostnost neze %u&inkov je opredeljena kot: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (> do < 1/100), redki (= 1/10.000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni

mogoé%l 1z razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po

padajo osti.



NeZeleni u¢inki zdravila pri moskih preiskovancih, ki so prejemali zdravljenje glavice penisa

Organski sistem Pogostnost NeZeleni ucinki

Psihiatri¢éne motnje Obcasno Motnje orgazma

Bolezni zivCevja Obcasno Glavobol

Bolezni dihal, prsnega kosa in Obcasno Drazenje Zrela

mediastinalnega prostora

Bolezni koze in podkozja Obcasno Drazenje koze

Motnje reprodukcije in dojk Pogosto Hipestezija moskih spolovil, erektilna \
disfunkcija, peko¢ obcutek spolovil

Obcasno Eritem spolovil, odsotnost ejakulacijes

parestezija moskih spolovil, boleci enisu,

tezave s penisom, srbenje spoloﬁ

A J
Splosne tezave in spremembe Obcasno Povisana telesna temperaturaQ

na mestu aplikacije . m
/L/v

NezZeleni u€inki zdravila pri partnerk@o

Organski sistem Pogostnost Neielerli IQ)Q 2
Infekcijske in parazitske bolezni | Obcasno VagMandidiaza
Bolezni zivCevja Obcasno CQMI
Bolezni dihal, prsnega koSa in Obcasno @ﬁenje zrela
mediastinalnega prostora S >
Bolezni prebavil Obcas C) Neprijetni ob¢utek v anorektalnem podrocju,
\ peroralna parestezija
Bolezni secil bcasno Disurija
Motnje reprodukcije in dojk \%gosto Pekoc¢ obcutek v vulvovaginalnem podrocju,
¢ hipestezija
Q Obcasno Neprijetni obcutek v vulvovaginalnem
O podrocju, bole¢ina v noznici, srbenje
* 1 inal drogja
RN\ vulvovaginalnega podrocj
N\

Porocanje %ﬂnevnih nezelenih ucinkih

Poroca omnevnih nezelenih u€inkih po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca
n ¢stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se
zahtey#, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni center za
porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje
Ker se zdravilo Senstend nanasa lokalno na glavico penisa, je tveganje za preveliko odmerjanje nizko.

Visoki odmerki prilokaina lahko povzrocijo zviSanje ravni methemoglobina, zlasti skupaj s snovmi, ki
povecujejo koncentracije methamoglobina (npr. sulfonamidi). Klini¢no pomembno
methemoglobinemijo je treba zdraviti s pocasnim intravenskim injiciranjem metiltioninijevega
klorida.


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

Ce se pojavijo drugi simptomi sistemske toksi¢nosti, bo narava znakov najverjetneje podobna tistim,
ki se pojavijo po dajanju lokalnih anestetikov po drugih poteh. Toksi¢nost lokalnega anestetika se
kaze s simptomi vzbujanja zivénega sistema in v hujsih primerih depresijo osrednjega zivcevja in
srénozilnega sistema.

Hujse nevroloske simptome (konvulzije, depresijo osrednjega zivEénega sistema) je treba zdraviti
simptomatsko z umetno ventilacijo in dajanjem antiepileptikov.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti \
Farmakoterapevtska skupina: anestetiki, amidi, oznaka ATC: NO1BB20 @
Mehanizem delovanja O®

Zdravilo Senstend zagotavlja lokalno anestezijo glavice penisa. Zdravilni u¢inkovyi okain in
prilokain blokirata prenos zivénih impulzov v glavico penisa, s Cimer se zmanjSa ob€utljivost glavice
penisa. To povzroci zakasnitev trajanja ejakulacijske latence, vendar ne vp 'v@ga‘[ivno na obcutek
pri ejakulaciji. }\/

SO
Farmakodinami¢ni uéinki \

V klini¢nih preskusanjih so zabelezili, da zdravilo Senste trajanje intravaginalne
ejakulacijske latence (IELT), poveca nadzor nad ej akulac& manj$a obCutek osebne stiske pri
bolnikih s prezgodnjo ejakulacijo, kar so izmerili z ind prezgodnje ejakulacije (Index of
Premature Ejaculation, IPE). Zdravilo za¢ne delova& in je u€inkovito v 5 minutah po nanosu.
Dokazali so, da se ucinkovitost zdravila ohrani t& dolgotrajni ponavljajoci se uporabi.

s .. . ) "
Klini¢na uéinkovitost in varnost C)

Ucinkovitost zdravila Senstend je bil @ana v dveh multicentri¢nih, multinacionalnih,
randomiziranih, dvojno slepih, s placebom kontroliranih $tudijah, ki jima je sledila odprta faza. V
Studiji so lahko sodelovali moslki a&o izpolnjevali merila Mednarodnega zdruzenja za spolno
medicino (International Sqgi ot Sexual Medicine, ISSM) glede prezgodnje ejakulacije (PE) z
zacetno vrednostjo trajanj vaginalne ejakulacijske latence (IELT) < 1 minuta pri vsaj 2 od prvih
3 spolnih odnosov med @anjem.

Uginkovitost zdr enstend pri zdravljenju prezgodnje ejakulacije so ocenili z merjenjem [ELT in
soprimarnih ki 1h tock nadzora nad ejakulacijo, zadovoljstva s spolnim odnosom in osebne stiske z
uporabo P, casu 3-mesecne dvojno slepe faze zdravljenja se je geometri¢na sredina [ELT

na 3,17 minut pri skupini, ki je prejemala zdravilo Senstend, in z 0,56 na 0,94 minut
pryb ki je prejemala placebo.

85,2 % preiskovancev iz skupine, ki je prejemala zdravilo Senstend, je doseglo sredino IELT > 1
minuto v ¢asu 3-mesecnega zdravljenja z zdravilom, medtem ko je sredino IELT > 1 minuto doseglo
46,4 % preiskovancev, ki so prejemali placebo. 66,2 % preiskovancev, ki so prejemali zdravilo
Senstend, in 18,8 % preiskovancev, ki so prejemali placebo, je doseglo sredino IELT > 2 minuti.

Klini¢no pomembna povecanja IELT so sovpadala z obcutnimi razlikami med rezultati IPE

(p <0,0001). Prilagojeni rezultati spremembe sredine (zdravilo Senstend v primerjavi s placebom) so
bili v 3. mesecu 8,2 v primerjavi z 2,2 za rezultat nadzora nad ejakulacijo, 7,2 v primerjavi z 1,9 za
rezultat zadovoljstva s spolnim odnosom in 3,7 v primerjavi z 1,1 za rezultat osebne stiske.



Pri preiskovancih, ki so prejemali zdravilo Senstend, so se rezultati IELT in IPE povisali pri prvi
izmerjeni ¢asovni toc¢ki. Rezultati IELT in IPE so se Se naprej poc¢asi postopoma visali v preostalem
delu dvojno slepe faze. Pozitivne spremembe rezultatov na podro¢ju IELT in IPE so se ohranile tudi
med zdravljenjem v odprti fazi.

Pri vsaki od treh mesecnih ocen so vsi preiskovanci izpolnili vprasalnik profila prezgodnje ejakulacije
(PEP) glede osebno opaZenega nadzora nad ejakulacijo, osebne stiske v povezavi z ejakulacijo,
zadovoljstva s spolnim odnosom in medosebnih tezav v zvezi z ejakulacijo.

Rezultati PEP so sledili podobnemu vzorcu izboljSanja kot rezultati IELT in IPE. Pri vseh od treh
mesecnih ocen, ki so jih izpolnili preiskovanci, je prislo do pomembne razlike med zdravilom
Senstend in placebom (p < 0,0001). Partnerke so vprasalnik PEP izpolnile tretji mesec. Do pomembne
razlike v primerjavi s placebom je pri§lo na vseh podrocjih tudi pri odgovorih partnerk (p < 0,000.1).

Pediatri¢na populacija @
Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov Studij z z«i@m
Senstend za vse podskupine pediatricne populacije s primarno prezgodnjo ejakulacij @) datke o
uporabi pri pediatricni populaciji glejte poglavije 4.2). Q{

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

,\/"b
Absorpcija

*
Ravni lidokaina in prilokaina v plazmi pri moskih in Zenskih prei \gcih so bile pod ravnjo,
povezano s toksi¢nostjo (5000 ng/ml). Moski prostovoljci sQ i l@(?ponawljajoéih se odmerkih
najvisje ravni lidokaina v plazmi, ki so bile nizje od 4 % tox; ravni, in najvecje ravni prilokaina v
plazmi, ki so bile niZje od 0,4 % toksiénih ravni. Zenske Q ljke, ki so prejemale ponavljajoce se
odmerke neposredno v maternicni vrat in noznico v odgierku, ki je bil do petkrat vecji od
priporocenega za moske partnerje, so imele najv éj@vni lidokaina v plazmi, ki so bile nizje od 8 %
toksi¢nih ravni, in najvecje ravni prilokaina v pl%, i so bile nizje od 1 % toksi¢nih ravni.

Sistemska izpostavljenost lidokainu in prj lu ter njunim presnovkom (2,6-ksilidin in o-toluidin) je
po nanosu na glavico penisa pri moskih kih in po nanosu na forniks materni¢nega vratu/noznice
pri zenskih preiskovancih pri odmerkilijisjih od priporocenih, nizka.

Porazdelitev @
*

Lidokain Q

Po intravenskem dajanju j& volumen porazdelitve v stanju dinami¢nega ravnovesja 1,1 do 2,1 I/kg.
Lidokain se veze @emske beljakovine (66 %), vklju¢no z alfa-1-kislim glikoproteinom. Lidokain
prehaja skozi kr ozgansko pregrado in placento ter se izlo¢a v materino mleko.

Prilokai ®

gkem dajanju je volumen porazdelitve v stanju dinami¢nega ravnovesja 0,7 do 4,4 1/kg.
Prilokaifi*Se veZe na plazemske beljakovine (55 %), vkljucno z alfa-1-kislim glikoproteinom. Prilokain
prehajé skozi krvnomozgansko pregrado in tudi skozi placento. Prilokain se prav tako izloca v
materino mleko.

Biotransformacija

Lidokain se v veliki meri presnovi v jetrih s citokromom P450 (CYP 3A4) in v manjSem obsegu
najverjetneje tudi v kozi. Presnova prvega prehoda je hitra in obsezna. Po peroralnih odmerkih je
bioloska uporabnost priblizno 35 %.

Prilokain se hitro presnovi v jetrih s citokromom P450 in v ledvicah z amidazo.



Poleg drugih presnovkov je rezultat presnove lidokaina tvorjenje 2,6-ksilidina, rezultat presnove
prilokaina pa tvorjenje o-toluidina. Ravni teh presnovkov v plazmi, zaznanih po nanosu zdravila
Senstend v klini¢nih preskusanjih, so bile nizke pri moskih in tudi Zenskih preiskovancih celo pri
nanosu odmerkov, veliko vec¢jih od klini¢nega. V nozni¢ni tekocini po lokalnem nanosu zdravila pri
zenskih prostovoljkah na nobeni ¢asovni tocki ni bilo zaznati 2,6-ksilidina ali o-toluidina.

Izlo¢anje

Lidokain

Koncna razpolovna doba izlo¢anja lidokaina iz plazme po intravenskem dajanju je priblizno

65—150 minut in sistemski ocistek je 10—20 ml/min/kg. Lidokain se izlo¢a z urinom v glavnem v
obliki presnovkov, le majhen delez pa se izlo¢i v nespremenjeni obliki. \

O

Prilokain

Razpolovna doba izlo¢anja prilokaina po intravenskem dajanju je priblizno 10—150 minu@temski
ocistek je 18—64 ml/min/kg. Prilokain se izlo¢a z urinom v glavnem v obliki presnov c@ ajhen
delez pa se izloCi v nespremenjeni obliki. :

0

Lidokain \

V Studijah razvoja zarodka/ploda pri podganah in kuncih, ki s rke prejemali med organogenezo,
niso opazili nobenih teratogenih ucinkov. Embriotoksiénos%\Z zili pri kuncih pri odmerkih,

toksi¢nih za mater. Zabelezili so skrajSani Cas prezivetja enju potomcev podgan, ki so
prejemale zdravljenje med brejostjo in laktacijo z od Oom, toksi¢nim za mater.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Vpliv na sposobnost razmnoZevanja

opazili nobenih uc¢inkov na razvoj zarod . Vendar podatkov o sistemski izpostavljenosti za
primerjavo s klini¢no izpostavljenostjo

Prilokain O
V §tudiji brejih podgan, ki so med organ\i)gg ejemale kombinacijo lidokaina in prilokaina, niso

Genotoksi¢nost in karcinogenost %

Lidokain ¢
Lidokain ni bil genotoks@l karcinogeni potencial lidokaina ni bil raziskan. Presnovek lidokaina
2,6-ksilidin ima genqgteksi®en potencial in vitro. V Studiji karcinogenosti pri podganah, izpostavljenih
2,6-ksilidinu in u ﬁ povrzenju in skozi celotno zivljenjsko dobo, so opazili tumorje v nosni
votlini, podko@orje in tumorje na jetrih. Klini¢ni pomen opazenih tumorjev v povezavi s
kratkorocnojebcasno uporabo lidokaina pri ljudeh ni znan. Izpostavljenost pri ljudeh zaradi zdravila
Senste & do 30-krat manjSa od najmanjSega odmerka, ki ni povzrocil nastanka tumorjev, in
200, jSa od najmanjSega odmerka, ki je povzro€il nastanek tumorjev.

Priloltin

Prilokain ni bil genotoksicen in karcinogeni potencial prilokaina ni bil raziskan. Presnovek prilokaina,
o-toluidin, ima genotoksiCen potencial in vitro. Pri $tudijah karcinogenosti o-toluidina pri podganah,
misih in hr¢kih so opazili tumorje v ve¢ organih. Klini¢ni pomen opaZenih tumorjev v povezavi s
kratkoro¢no/obcasno uporabo prilokaina pri ljudeh ni znan. Izpostavljenost pri ¢loveku je 1000-krat
manjSa od najmanjsega proucevanega odmerka. Upostevati je treba, da je ta odmerek povzrocil
nastanek tumorjev.

Vpliv na plodnost

V studiji in vitro pri podganah je zdravilo Senstend zmanjsalo gibljivost semencic, kadar je bil
odmerek 22,5 mg lidokaina in 7,5 mg prilokaina (tj. koli¢ina 1 odmerka pri cloveku) v neposrednem
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stiku s podganjo spermo. Vendar v tej Studiji niso poustvarili okoli$¢in klini¢ne uporabe, saj bi bila
koncentracija zdravila Senstend v neposrednem stiku s spermo velikokrat manjSa. Potenciala za
zmanjSanje gibljivosti semencic po klini¢ni uporabi zdravila ni mogoce izkljuciti; zato ni mogoce
opredeliti, ali zdravilo Senstend preprecuje nosecnost.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Norfluran

6.2 Inkompatibilnosti é\o

Pri uporabi zdravila Senstend z zenskimi ali moskimi kondomi na osnovi poliuretana, so @
poslabsanje. Bolnikom je treba svetovati, naj uporabljajo alternativne metode kontra@e.

6.3 Rok uporabnosti Q
18 mesecev /\/®'

Po prvi uporabi: 12 tednov

6.4 Posebna navodila za shranjevanje Q

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte. \\

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina AO

Aluminijast vsebnik s prsilom z odmernim Ventiqo

Eno pakiranje vsebuje en vsebnik s prsilo ,5 1l ali 5 ml raztopine.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za (Q jevanje in ravnanje z zdravilom

Kovinski vsebnik je pod tlakom. nika ne prebadajte, prelamljajte in ne sezigajte, tudi e je na
videz prazen.

*
Po uporabi vseh odmerk@\sebniku ostane preostali volumen tekocine, ki je ni ve¢ mogoce
uporabiti.

*
Neuporablj eno@\lo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. @NIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Plethofa Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper

Dublin 2

Irska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/19/1387/001
EU/1/19/1387/002
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9. DATUM PRVE PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve pridobitve:

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{(MM/LLLL}

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu. \
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PRILOGA 11 . @Q\

IZDELOVALCI, ODGOVORNI Z@R SCANJE SERILJ
POGOJI ALI OMEJITVE En@ OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN L@T E DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM
<

POGOJI ALI OMEIITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO Z@AVILA
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A. IZDELOVALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalcev, odgovornih za spro$c¢anje serij

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Velika Britanija

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano é\o

Italija @
V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov izde ,
odgovornega za sprostitev zadevne serije. :

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE @

N

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJ ENJA&OMET Z. ZDRAVILOM

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

. Redno posodobljena porocila o varnosti zdr QSUR)

Zahteve glede predlozitve rednega posodoblj enefa’y rocila o varnosti zdravila za to zdravilo so
dolocene v seznamu referen¢nih datumov se iamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih @ bltvah objavljenih na evropskem spletnem portalu o

zdravilih. A

D. POGOJI ALI OMEJI ZZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nacrt za ob GQJQ tveganja (RMP)
Imetnik dovolje %O promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in

ukrepe, pod pisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravil eh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben

mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA IIT Q\

OZNACEVANJE IN NAVOD x\ UPORABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA

1. IME ZDRAVILA

Senstend 150 mg/50 mg v 1 ml dermalno prsilo, raztopina

lidokain/prilokain

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN )
\"

En ml raztopine vsebuje 150 mg lidokaina in 50 mg prilokaina. O

En potisk zagotavlja 50 mikrolitrov, ki vsebujejo 7,5 mg lidokaina in 2,5 mg prilokai%.

En 6,5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 20 odmerkov.
En 5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 12 odmerkov.

,\/"b

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI \(b'

Vsebuje tudi: norfluran . ®Q\
QD

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA. \ ™’

6,5 ml 4

dermalno prsilo, raztopina 60
5 ml @0
3

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA
\'

Samo za zunanjo uporab

d | b
ermalna upora ‘\O
O

<
Pred uporabo preberite p& o navodilo.

6. PO O OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
PQGLEDA OTROK

(O
Zdrayi}é shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Zavrzite 12 tednov po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Plethora Pharma Solutions Ltd. \
32 Merrion Street Upper @

Dublin 2 @
Irska O

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Vo & 2

'U
EU/1/19/1387//001

EU/1/19/1387/002 . \@.

13. STEVILKA SERIJE \\v

Lot A

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA®,

Q\)

-

‘ 15. NAVODILA ZA UPORA%‘

v
X

| 16. PODATKI V BRAILROVI PISAVI

Senstend %O

% ENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
9% dimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA VSEBNIKU S PRSILOM

1. IME ZDRAVILA

Senstend 150 mg/50 mg v 1 ml dermalno prsilo, raztopina

lidokain/prilokain

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN ‘Q
\"

En ml raztopine vsebuje 150 mg lidokaina in 50 mg prilokaina. O

En potisk zagotavlja 50 mikrolitrov, ki vsebujejo 7,5 mg lidokaina in 2,5 mg prilokai%.

En 6,5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 20 odmerkov.
En 5-ml vsebnik zagotavlja najmanj 12 odmerkov.

,\/"b

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI \(b'

Vsebuje tudi: norfluran . ®Q\
QD

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA. \ ™’

6,5 ml 4

dermalno prsilo, raztopina 60
5 ml @0
3

5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA
\'

Samo za zunanjo uporab

d 1 b
ermalna upora ‘\O
O

<
Pred uporabo preberite p‘r'&i o navodilo.

6. PO O OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
PQGLEDA OTROK

\;
Zdrayié shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Zavrzite 12 tednov po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Plethora Pharma Solutions Ltd. \
32 Merrion Street Upper @

Dublin 2 @
Irska O

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Vo & 2

'U
EU/1/19/1387//001

EU/1/19/1387//002 . \@.

13. STEVILKA SERIJE \\v

Lot A

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA Y~ |

@\J

-

‘ 15. NAVODILA ZA UPORA%‘
v

&

| 16. PODATKI V BRAILROVI PISAVI

A0

| 17. EDINSTYBNA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Q&

18. TVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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Navodilo za uporabo

Senstend 150 mg/50 mg v 1 ml dermalno prsilo, raztopina
lidokain/prilokain

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posva&jt'e
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4. @

Kaj vsebuje navodilo @

Kaj je zdravilo Senstend in za kaj ga uporabljamo K
Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Senstend Q

Kako uporabljati zdravilo Senstend @
Mozni nezeleni uéinki /\/
Shranjevanje zdravila Senstend

Vsebina pakiranja in dodatne informacije ‘\Q*

o)

<
1. Kaj je zdravilo Senstend in za kaj ga uporablj am\\

SAIAIF I e

Zdravilo Senstend je kombinacija dveh zdravil (lidokzﬁgprilokaina). Spadata v skupino zdravil, ki
se imenujejo lokalni anestetiki. E( O

moskih. Deluje tako, da zmanjSa obcutlji vice penisa ter tako poveca Cas pred ejakulacijo.

3

2. Kaj morate vedeti, prede%te uporabili zdravilo Senstend

Zdravilo Senstend je indicirano za zdravW vljenjske prezgodnje ejakulacije pri odraslih

- Ce ste vi ali vasa partnerka alergi¢ni na lidokain ali prilokain ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- Ce imate WS a spolna partnerka alergijo na ali ste obcutljivi na druge lokalne anestetike s

podobno ro (znanimi kot lokalni anestetiki amidnega tipa) v anamnezi.

Pre uporabe zdravila Senstend se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- o vam ali vasi spolni partnerki postavili diagnozo genetske bolezni ali drugega stanja, ki
pliva na vaSe rdecCe krvne celice (pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, anemija ali
methemoglobinemija);
- ¢e imate obcutljivost na zdravila v anamnezi, zlasti ¢e niste prepricani, katero zdravilo
obcutljivost povzroca;
- ¢e imate resne tezave z jetri.

Opozog’l@evidnostni ukrepi
¢

Pri uporabi tega zdravila, zlasti med aktiviranjem vsebnika, vsebnik usmerite stran od obraza, da
preprecite nenamerni stik z usesi, o¢mi, nosom ali usti.

Ce nekaj zdravila po nesreéi pride v stik z vasimi oémi ali o¢mi vase partnerke, jih takoj izperite s
hladno vodo ali fizioloSko raztopino in jih nezno prekrijte, dokler ucinki, na primer omrtvelost, ne
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izginejo. Upostevajte, da se normalni zas¢itni mehanizmi, kot so mezikanje ali obCutek tujka v ocesu,
morda ne bodo pojavili, dokler omrtvelost ne izgine.

Zdravilo Senstend lahko pride v stik tudi z drugimi sluznicami, na primer ust, nosu in zrela vas ali
vase partnerke, kar za kratek ¢as povzroci rahlo omrtvelost. Ker se s tem zmanjSa sposobnost
obcutenja bolecine na teh podrocjih, je potrebna posebna previdnost, da jih ne poskodujete, dokler
omrtvelost ne izgine.

Med spolnim odnosom se lahko manj$a koli¢ina tega zdravila prenese na primer v noznico ali anus.
Zato bosta morda oba partnerja za kratek cas obcutila rahlo omrtvelost in morata paziti, da se ne
poskodujeta, zlasti med spolnim odnosom.

Zdravilo Senstend ne sme priti v stik s poSkodovanim uSesnim bobni¢em. é\o
Otroci in mladostniki @
Zdravila ne dajajte otrokom ali mladostnikom, mlaj$im od 18 let. O

Druga zdravila in zdravilo Senstend Q\

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa(&gte orda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To je zlasti pomembno, ¢e jemljete kate'qo/ aslednjih zdravil, ki
lahko medsebojno deluje z zdravilom Senstend: %
*
e drugi lokalni anestetiki;
e zdravila za srce (antiaritmiki);
e zdravila proti visokemu krvnemu tlaku in zdravila E\&navanje srénega ritma (t. i.

antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta);
e zdravila za znizZanje ravni Zelod¢ne kisline c 1n)

Tveganje za motnjo zmanjSanja koli¢ine kisika 1 (methemoglobinemijo) je lahko povecano, Ce Ze
jemljete zdravila, za katera je znano, da po Cajo to stanje, na primer:
e benzokain — lokalni anestetik, ki s blja za zdravljenje bolecin in srbenja;
e klorokin, pamakin, primakin, kq porabljajo se za zdravljenje malarije;
e metoklopramid — uporablja za zdravljenje obcutka slabosti (navzea) in bruhanja, vklju¢no pri
bolnikih z migrenami;
e glicerin trinitrat (G
tetranitrat in dru
angine pektoris

hcerm) izosorbid mononitrat, eritritil tetranitrat, pentaeritritol
vila, ki vsebujejo nitrate in nitrite — uporabljajo se za zdravljenje
¢ine v prsih, ki jo povzroca srce);

e natrijev nitgo id, izosorbid dinitrat — uporabljata se za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
sréne odj

o mtrofurm$ — antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje okuzb secil in ledvic;

o sul 1(1menovan1 tudi sulfa-zdravila), npr. sulfametoksazol — antibiotik, ki se uporablja

6 ravljenje okuzb secil, in sulfasalazin — uporablja se za zdravljenje Crohnove bolezni,
eroznega kolitisa in revmatoidnega artritisa;
pson — uporablja se za zdravljenje koznih stanj, kot sta gobavost in dermatitis, ter tudi za
preprecevanje malarije in pljucnice pri bolnikih z visokim tveganjem;
e fenobarbital, fenitoin — uporabljata se za zdravljenje epilepsije;
e paraaminosalicilna kislina (PAS) — uporablja se za zdravljenje tuberkuloze.

Tveganje za nastanek methemoglobinemije lahko poveca tudi uporaba dolocenih barv (anilinske
barve) ali pesticid naftalen, zato svojemu zdravniku sporocite, ¢e delate s katerimi koli barvami ali
pesticidi.

Pregradne metode kontracepcije (npr. moski ali Zenski kondom), izdelane iz materiala na osnovi

poliuretana, ne zagotavljajo zascite pred boleznimi ali nose¢nostjo, kadar soCasno uporabljate zdravilo
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Senstend. Preverite material, iz katerega je izdelan vas ali partnerkin kontraceptiv. Ce niste prepricani,
vprasajte svojega farmacevta.

Ce zdravilo Senstend uporabljate skupaj s kondomi, lahko obstaja vedja verjetnost za nezmoznost
doseganja in vzdrZevanja erekcije. Prav tako boste lahko bolj verjetno imeli tudi zmanjSano cutenje v
penisu in okrog njega.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Zdravilo Senstend ni indicirano za uporabo pri Zenskah.
Preden vzamete kakrsno koli zdravilo, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecénost \o

Uporaba zdravila Senstend ni priporocljiva, e je vasa partnerka noseca, razen Ce uporabite
kondom, kot je navedeno zgoraj, da preprecite izpostavljenost nerojenega otroka.

Dojenje
Zdravilo lahko uporabljate, medtem ko vaSa partnerka doji. Q

Plodnost /l?
konfra

Zdravilo Senstend lahko zmanjSa moZznost zanositve, vendar ni zanesljj ceptiv. Zato naj se
bolniki, ki Zelijo spoceti otroka, izogibajo uporabi zdravila Sensten gb uporaba tega zdravila
nujna za dosego penetracije, pa naj si pet minut po nanosu zdravi@ tend, vendar pred spolnim
odnosom, ¢im temeljiteje sperejo glavico penisa.

Q)
3. Kako uporabljati zdravilo Senstend O\\

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte n VC@ zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. 6

"]

Priporocen odmerek zdravila Senstend je rSitve (3 razprsitve = 1 odmerek) na glavico penisa
pred spolnim odnosom. V 24 urah se la orabi najve¢ 3 odmerke v razmiku najmanj 4 ur.

Navodila za uporabo @
Pred prvo uporabo na kratko te vsebnik s prSilom, nato pa ¢rpalni mehanizem aktivirajte tako,
da zdravilo trikrat razprsitéq &rak. Vsebnik usmerite stran od obrazov, da preprecite stik z o¢mi,

nosom, usti in usesi. 9

Pred vsakim naslednjim odmerkom na kratko pretresite vsebnik s prSilom in ga aktivirajte tako, da
1-krat razprsite v

Z glavice peniﬁ cite kozico, Ce je prisotna. Vsebnik drzite navzgor (ventil obrnjen navzgor) in
na celotno penisa nanesite 1 odmerek (3 razprSitve) zdravila Senstend, tako da z vsako
razpr§i8%rij ete eno tretjino. PoCakajte 5 minut, nato pa pred spolnim odnosom obrisite odvecno

porabili ve€ji odmerek zdravila Senstend, kot bi smeli:
Ker se to zdravilo nanese na povrsino glavice penisa, je tveganje za preveliko odmerjanje nizko. Ce
ste nanesli preve¢ zdravila, ga obrisite.
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Simptomi uporabe prevelikega odmerka zdravila Senstend so navedeni spodaj. Ce opazite katerega od
njih, se obrnite na svojega zdravnika ali farmacevta. Pri uporabi zdravila v skladu z navodili je malo
verjetno, da bi se pojavili naslednji simptomi:

e omotic¢nost ali vrtoglavost;
mravljin€enje koZe okrog ust in omrtvelost jezika;
motnje okusanja;
zamegljen vid;
zvenenje v usesih;
obstaja tudi tveganje za motnjo zmanjSanja kolicine kisika v krvi (methemoglobinemijo). To je
verjetneje pri so¢asnem jemanju dolo¢enih zdravil. Ce se to zgodi, se koZa obarva modrikasto
sivo zaradi pomanjkanja kisika.

V huj$ih primerih prevelikega odmerjanja lahko med simptome spadajo kr¢i, nizek krvni tlak, @5\'
upocasnjeno dihanje, zaustavitev dihanja in spremenjen sréni utrip. Ti u€inki so lahko s owe&varni

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farma@n.

4. Mozni nezZeleni uéinki /@'

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se rwja ijo pri vseh bolnikih.

Pri uporabi zdravila Senstend so porocali o naslednjih neiele@nkih pri moskih bolnikih:

<
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) O\\

e nezmoznost doseganja in vzdrZzevanja erekcij
e zmanjSano Cutenje v penisu in okrog njega;
e peko¢ obcutek v penisu in okrog njsga.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 olnikov)

e draZenje koze; o
e rdecina penisa i ¢ja okrog njega;
e nezmoznost ejakubacije med spolnim odnosom;

e glavobol;
e lokalno draZenje 2r$%havanju);

e motnje Q
e mravlji v penisu in okrog njega;
e bolegindali neprijeten obCutek v penisu in okrog njega;

o rﬁ Vv penisu in okrog njega;
@p a telesna temperatura.
Plﬂé*abi zdravila Senstend so porocali o naslednjih neZelenih uéinkih pri partnerkah:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e pekoC obcutek v noznici in okrog nje;
e zmanjSano Cutenje v noZnici in okrog nje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

e glavobol;
e lokalno drazenje zrela (pri vdihavanju);
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okuzba noznice (soor) s kandido;

neprijeten obCutek v anusu in rektumu

izguba obcutka v ustih

tezave ali boleCine pri uriniranju;

bole€ina v noznici;

neprijeten obcutek ali srbenje v vulvi in noZznici.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce vi ali vasa spolna partnerka opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi vec¢ informacij\

varnosti tega zdravila. @
5. Shranjevanje zdravila Senstend @
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! Q

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki ﬁ!n;veden na nalepki na
vsebniku s prsilom in Skatli poleg oznake ,,Uporabno do*. Rok upogalwi dravila se izteCe na
zadnji dan navedenega meseca. \

Kovinski vsebnik je pod tlakom. Vsebnika ne prebadajte, jajte in ne sezigajte, tudi Ce je na

videz prazen. :

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali m @odinj ske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posveﬁljte acevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

O

6. Vsebina pakiranja in dodatn%g!nacije

Kaj vsebuje zdravilo Sensten Q
- Ucinkovini sta lidokaip igrpritekain

- En ml raztopine vsebyj mg lidokaina in 50 mg prilokaina.

- Vsaka razprSitev zagetavlja 50 mikrolitrov, ki vsebujejo 7,5 mg lidokaina in 2,5 mg prilokaina.
- En 6,5-ml vsebnikgagotavlja najmanj 20 odmerkov.

- En 5-ml vseb otavlja najmanj 12 odmerkov.

- Druga ses XZdraVila je norfluran.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte. 12 tednw%wi uporabi morate vsebnik zavreci.

Izgled e&@Senstend in vsebina pakiranja

Zdgai nstend je brezbarvna do svetlo rumena raztopina za dermalno prsilo v aluminijastem
vsebilikam s pr$ilom z odmernim ventilom.

Eno pakiranje vsebuje 1 vsebnik s prsilom s 6,5 ml ali 5 ml raztopine.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper

Dublin 2

Irska
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Izdelovalec

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Velika Britanija

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo ime%&o

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Eesti ¢
Plethora Pharma Solutio@.
Tel: +44 (0)20 30776)0

>
E\AGda }$
Plethora Ph olutions Ltd.
Tn: +24Q 077 5400

E a
Plethha 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

Lietuva O®

Plethora Pharma Solutions Lt &
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Luxembourg/Luxemﬁ?’
Plethora Pharma Sgolutiofis Ltd.

Tél/Tel: +44 (0 77 5400

Magyaro 9
Pletho ma Solutions Ltd.
Ti 20 3077 5400

Ita
6 ethora Pharma Solutions Ltd.
T

26

el: +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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}

Drugi viri informacij

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

S

Plethora Pharma Solutions Ltt&

. @./1/@.
X

*
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni s%@mpske agencije za zdravila

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