


1. LAKEMEDLETS NAMN

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kutan spray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml lésning innehéller 150 mg lidokain och 50 mg prilokain.

1 spraypuff ger 50 mikroliter vilket innehaller 7,5 mg lidokain och 2,5 mg prilokain.
Varje behallare pa 6,5 ml ger minst 20 doser.

Varje behallare pa 5 ml ger minst 12 doser.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. . Q
$

3. LAKEMEDELSFORM “®,\\Q

Kutan spray, 18sning Y K@
«O

Farglos till ljusgul 16sning "OK

XS

4. KLINISKA UPPGIFTER o Q

4.1 Terapeutiska indikationer 6E

Senstend ar avsett for behandling av primar for tidig utlgsning hos vuxna man.

>

Dosering ’(b,

4.2 Dosering och administreringssatt QK@

Rekommenderad dos ar 3 spraypuﬂ@ﬂ appliceras sa de tacker glans penis. Varje dos bestar av
totalt 22,5 mg lidokain och 7,5 m kain per applicering (1 dos motsvarar 3 spraypuffar).
Maximalt 3 doser kan anvéqdimo 4 timmar med minst 4 timmar mellan doserna.

Specialpopulationer \(b'
%,

Aldre &
Dosjusteringar é@ € nddvéndigt hos aldre personer.

Uppgifter @ ffekten och sakerheten av Senstend hos patienter som &r 65 ar och aldre &r begransade.

>
*

Njuri iciens
KJ#DWa studier har inte utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion, men till foljd av lakemedlets
administreringssatt och mycket laga systemiska absorption &r ingen dosjustering nédvandig.

Leverinsufficiens

Kliniska studier har inte utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion, men till foljd av lakemedlets
administreringssatt och mycket laga systemiska absorption &r ingen dosjustering nédvandig.
Forsiktighet tillrads vid gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Senstend for en pediatrisk population for indikationen
behandling av primar for tidig utlésning hos vuxna man.



Administreringssatt

Kutan anvéndning.

Senstend ar endast avsett for applicering pa glans penis.
Innan den anvands forsta gangen ska spraybehallaren skakas och sedan laddar man den genom att
spraya i luften tre ganger.

Fore varje efterfoljande anvandning ska spraybehallaren skakas en kort stund och sedan ater laddas
genom att spraya en gang.

Eventuell forhud ska dras tillbaka fran glans penis. Burken ska hallas uppratt (med ventilen uppa
och 1 dos Senstend ska appliceras pa hela glans penis genom att puffa ventilen 3 ganger. En I

av glans penis ska tdckas med varje spraypuff. Efter 5 minuter ska eventuellt dverskott av spraytorkas
av fore samlag. ‘\\
4.3 Kontraindikationer &@(bb

Overkanslighet hos patienten eller partnern mot de aktiva substanserna eller n?&gQigot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1. .O

Patienter eller deras partner med kand kanslighet for Iokalanestetik@gxmidtyp.

4.4 Varningar och forsiktighet Sgb'

Anemirelaterade tillstdnd O

Patienter eller partner med glukos-6-fosfatdehydro gist eller kongenital eller idiopatisk
methemoglobinemi &r kansligare for lakemedelsi erad methemoglobinemi (se avsnitt 4.5).

Aven om prilokains systemiska tiIIgéngI{%@nom kutan absorption av Senstend ar 1&g ska
forsiktighet iakttas hos patienter med ane ongenital eller férvarvad methemoglobinemi eller
patienter pa samtidig behandling m @kemedel som man vet orsakar dessa tillstand.

&

Patienter som far antlary@' a lakemedel av Kklass Il (t.ex. amiodaron) ska behandlas med
forsiktighet. \Q)

Overkanslighet ()
Patienter ir allergiska mot paraaminobensoesyra-derivat (prokain, tetrakain, bensokain, osv.) har

inte uiﬁm korskanslighet for lidokain och/eller prilokain, men Senstend ska anda ges med
fo Si till patienter (eller partner) med tidigare kénslighet for lakemedel, sarskilt om det
iska l&kemedlet &r osakert.

Interaktioner &

Sarskilda forsiktighetsmatt

Forsiktighet ska iakttas sa att Senstend inte kommer i kontakt med 6gonen, da det kan orsaka
dgonirritation. Dessutom kan forlusten av skyddande reflexer orsaka korneal irritation och potentiella
korneala skrapsar. Absorption av Senstend i bindhinnevavnader har inte faststallts. Vid kontakt med
dgonen ska de genast skoljas med vatten eller natriumkloridldsning och skyddas tills sensibiliteten
aterkommer.

Senstend som sprayas mot patienten eller partnerns slemhinnor, t.ex. mun, nasa och hals, eller
Overfores till de kvinnliga genitalierna eller &ndtarmens invandiga bekladnad kan tas upp och en
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tillfallig lokal domning/beddvning kan bli féljden av detta. Denna hypestesi kan délja de normala
smartintrycken och kan darfoér 6ka risken for lokala skador.

Om Senstend sprayas mot en skadad trumhinna kan det orsaka ototoxicitet i mellandrat.
Forsamring sags nar Senstend anvandes med polyuretanbaserade kondomer for kvinnor och man.

Erektil dysfunktion och manlig genital hypestesi kan oftare uppsta nar Senstend anvands tillsammans
med kondomer for man.

Till foljd av risken for 6verforing till partnern bor patienter som hoppas pa befruktning antingen

undvika att anvanda Senstend eller, om det &r avgorande for att uppna penetration, tvatta glans pegis

s noga som mojligt 5 minuter efter att sprayen applicerats men fore samlag (se avsnitt 4.6).‘ Q
N

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion “\\(\
Patienter med svar leversjukdom loper hogre risk att utveckla toxiska plasmakonce ner av

lidokain och prilokain, da de inte kan bryta ner lokalanestetika pa normalt satt

A\

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner@&

Methemoglobinemi kan forstarkas hos patienter som redan tar lake I som man vet inducerar
tillstandet, t.ex. sulfonamider, acetanilid, anilinfarger, bensokain:@é kin, dapson, metoklopramid,
naftalen, nitrater och nitriter, nitrofurantoin, nitroglycerin, nj id, pamakin,
paraaminosalisylsyra, fenobarbital, fenytoin, primakin och kififr(se avsnitt 4.4).

nitt 4.2).

Risken for ytterligare systemisk toxicitet bor beaktas nQ?ora doser av Senstend appliceras hos
patienter som redan anvander andra lokalanestetik: @er rukturellt relaterade lakemedel, t.ex.
antiarytmiska lakemedel av klass | sasom mexil

Inga specifika interaktionsstudier med li ) Q/prilokain och antiarytmiska lakemedel av klass IlI
(t.ex. amiodaron) har utforts, men fbr%l t tillrads (se aven avsnitt 4.4).

Lakemedel som minskar clearanc idokain (t.ex. cimetidin eller betablockerare) kan ge upphov
till potentiellt toxiska plasmalql}o trationer nér lidokain ges intravendst i upprepade hdga doser
under langre tid (30 timmaf)b,

In vitro interaktion r med utvartes antimykotika (klotrimazol, econazol, imidazol, nystatin,
mikonazol, ketoko ), samt antibakteriella (klindamycin, metronidazol) och antivirala lakemedel
(aciklovir) visadéihgen effekt pa antimikrobiell aktivitet.

46 Fe @ , graviditet och amning

*

S st(@ér inte avsett att anvandas av kvinnor. Emellertid kan viss exponering uppsta hos kvinnliga
par]h\e'f till mén som behandlas med Senstend.

Fertila kvinnor/fédelsekontroll hos man och kvinnor

Patienter som hoppas pa befruktning bor antingen undvika att anvanda Senstend eller, om det ar
avgorande for att uppna penetration, tvatta glans penis sa noga som mojligt fore samlag.

Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvandning av lidokain och prilokain hos gravida kvinnor.
Djurforsok har inte visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor



anvandning av Senstend helst undvikas under graviditet om inte effektiva manliga barridrmetoder
tillampas for att undvika potentiell fosterexponering.

Amning

Lidokain och prilokain utséndras i bréstmjélk, men vid behandlingsdoser av Senstend férvantas inga
effekter pa ammade nyfodda/smabarn till f6ljd av 6verforing av aktiv substans fran den manliga
patienten till hans kvinnliga partner.

Fertilitet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av lidokain och prilokain pa manniskors fertilitet. %’)

studie pa rattor visade att Senstend orsakade minskad spermiemotilitet. Lakemedlet kan min§k
mojligheten att bli gravid men ska inte anvéndas som preventivmedel.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner ‘?b,\\

Senstend har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon oc)g{”én%l maskiner.

\i{OK
o

De oftast rapporterade biverkningarna vid anvandningen av %%a(aemedel hos manliga patienter var

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

lokala effekter av genital hypestesi (4,5 procent) och erektil nktion (4,4 procent). Dessa
biverkningar ledde till att behandlingen avbréts hos 0,2 @ t respektive 0,5 procent av patienterna.

De oftast rapporterade biverkningarna vid anvand @n detta lakemedel hos kvinnliga partner var
vulvovaginal sveda (3,9 procent) och genital hy, Ege 1 (1,0 procent). Vulvovaginalt besvér eller sveda
ledde till att behandlingen avbréts hos 0’3Pr@v patienterna.

Tabellista 6ver biverkningar ®\®

Biverkningsfrekvens definieras sofit\ifiycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), "ll§y ta (> 1/10 000, < 1/1000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte berﬁs fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter faNQn' incidens.



Biverkningar hos manliga patienter som fatt behandling av glans penis
Organsystem Frekvens Biverkningar
Psykiska stérningar Mindre Onormal orgasm
vanliga
Centrala och perifera Mindre Huvudvark
nervsystemet vanliga
Andningsvagar, brostkorg och Mindre Halsirritation
mediastinum vanliga
Hud och subkutan vévnad Mindre Hudirritation \Q
vanliga
Reproduktionsorgan och Vanliga Manlig genital hypestesi, erektil t@h(tlon
brostkortel genital sveda L
Mindre Genitalt erytem, misslyc y mulation,
vanliga manlig genital parestes%re il smarta,
penisstorning, genlge@ itus
Allménna symtom och/eller Mindre Pyrexi \
symtom vid vanliga .‘Q.Q
administreringsstallet Q
O
Biverkningar hos kvin@’partner
Organsystem Frekvens @verkningar
Infektioner och infestationer Mindrg (\ “l Vaginal candidainfektion
vanlig{b'
Centrala och perifera l;g“ Huvudvark
nervsystemet . iga
Andningsvagar, brostkorg Mlndre Halsirritation
mediastinum vanliga
Magtarmkanalen \Q Mindre Anorektalt besvér, oral parestesi
vanliga
Njurar och uri r Mindre Dysuri
A vanliga
Reprpﬂég&‘sorgan och Vanliga Vulvovaginal sveda, hypestesi
br% Mindre Vulvovaginalt besvar, vaginal smarta,
vanliga vulvovaginal pruritus

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Eftersom Senstend appliceras utvartes pa glans penis ar risken for verdosering Iag.


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

Hoga doser av prilokain kan leda till en forhjning av methemoglobinnivan, sarskilt i samband med
methemoglobin-inducerande medel (t.ex. sulfonamider). Kliniskt signifikant methemoglobinemi bor
behandlas med en langsam intravends injektion av metyltioninklorid.

Om andra symtom pa systemisk toxicitet skulle uppsta forvantas tecknen likna dem efter
administrering av lokalanestetika genom andra administreringsvagar. Lokalanestetisk toxicitet visar
sig genom symtom pa excitation av nervsystemet och, i svara fall, central och kardiovaskular
depression.

Svara neurologiska symtom (konvulsioner, CNS-depression) maste behandlas symtomatiskt med hjalp
av andningsstdd och administrering av antikonvulsiva lakemedel.

O
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER . (‘\\Q
5.1 Farmakodynamiska egenskaper ‘?b,\\
Farmakoterapeutisk grupp: Anestetika, amider, ATC-kod: NO1BB20 5{0&%
Verkningsmekanism .‘OK

Senstend ger utvértes anestesi av glans penis. De aktiva substansern sFiq,o ain och prilokain blockerar
Overforingen av nervimpulser i glans penis, vilket minskar kanshigkisten hos glans penis. Detta omsatts
i en fordrojd latenstid for ejakulationen utan att negativt pév$ slan i samband med ejakulation.

Farmakodynamisk effekt O

%iden for intravaginal ejakulation (IELT),
patienter med for tidig utlésning enligt

” (IPE). Lakemedlet har en snabbt insattande
pliceringen. Effekten av detta lakemedel har visats

Kliniska prévningar har visat att Senstend forlang
Okar ejakulationskontrollen och minskar angsla
uppmaétning genom “Index of Premature Eja
verkan och &r verksamt inom 5 minuter

kvarsta vid langre tids upprepad anvandni

Klinisk effekt och sakerhet N \'
O

Effekten av Senstend péviﬁéi tva multicenter, multinationella, randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade stt!d'{e;r, om bada féljdes av en 6ppen fas. Man som kunde skrivas in uppfyllde
kriterierna for Inte al Society for Sexual Medicine” (ISSM) avseende for tidig utléshing med
en baseline-IELT inut vid minst 2 av de 3 forsta gangerna av sexuellt umgéange under screening.

Effekten av Senstend vid behandling av for tidig utlésning bedémdes genom métning av IELT och de
co-primar ktmatten ejakulationskontroll, sexuell tillfredsstallelse och dngslan med hjalp av
IPE-UQ&& Under de 3 manaderna av den dubbelblinda behandlingsfasen steg det geometriska
mede et for IELT fran 0,58 till 3,17 minuter i Senstend-gruppen och fran 0,56 till 0,94 minuter i
placeldogruppen.

85,2 procent av patienterna i Senstend-gruppen uppnadde ett medelvérde for IELT pa > 1 minut under
forloppet av 3 méanaders behandling med ldkemedlet, medan 46,4 procent av placebopatienterna hade
ett medelvarde for IELT pa > 1 minut. 66,2 procent av de Senstend-behandlade patienterna och

18,8 procent av patienterna som fick placebo uppnéadde ett medelvarde for IELT pa > 2 minuter.

De kliniskt signifikanta forbattringarna av IELT skedde samtidigt med signifikanta skillnader i
IPE-vardena (p < 0,0001). De justerade vardena for genomsnittlig férandring (Senstend mot placebo)
vid manad 3 var 8,2 mot 2,2 for ejakulationskontroll, 7,2 mot 1,9 for sexuell tillfredsstallelse och 3,7
mot 1,1 for angslan.



Hos patienter som behandlats med Senstend steg IELT- och IPE-vérdena vid den forsta uppmatta
tidpunkten. Bade IELT- och IPE-vardet fortsatte att stiga ndgot under den aterstaende
dubbelblindfasen. De positiva férandringarna inom IELT- och IPE-vérdena kvarstod under den 6ppna
behandlingsfasen.

Vid var och en av de tre manatliga bedomningarna fyllde samtliga patienter i ett formulér avseende
for tidig utldsning (Premature Ejaculation Profile, PEP) 6ver uppfattad ejakulationskontroll, personlig
angslan i samband med ejakulation, tillfredsstallelse vid samlag och kontaktsvarigheter i samband
med ejakulation. PEP-vardena foljde ett liknande monster av forbattrade IELT- och IPE-varden. |
samtliga av de tre manatliga bedémningar som patienterna fyllde i pavisades en signifikant skillnad
mellan Senstend och placebo (p < 0,0001). Partner fyllde i PEP-frageformularet vid tredje manaden.
Det fanns dven en signifikant skillnad jamfort med placebo inom alla omraden for svaren fran Q

patienternas partner (p < 0,0001). . Q
N

Pediatrisk population N
Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in stuﬁia\;kltat for
Senstend for alla grupper av den pediatriska populationen for primar for tidig utlbsgg information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2). s{o

&
&

Plasmanivaerna av lidokain och prilokain hos manliga och ka%ra patienter underskred nivan som
forknippas med toxicitet (5 000 ng/ml). Manliga frivilliga h@ aximala plasmakoncentrationer av
lidokain under 4 procent av de toxiska nivaerna och av pr in som underskred 0,4 procent av de
toxiska nivaerna, efter upprepade doser. Kvinnliga friv%a som fick upprepade doser direkt mot
livmoderhalsen och slidan med upp till fem ganger ?y rekommenderade dosen for den manliga
partnern hade maximala plasmakoncentrationer, ayNlidfokain under 8 procent av de toxiska nivaerna
och av prilokain som underskred 1 procent a iska nivaerna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

o-toluidin) &r lag efter applicering ans penis hos manliga patienter och applicering mot

Systemisk exponering for lidokain och }&lin och deras metaboliter (2,6-xylidin respektive
livmoderhalsen/slidvalvet hos kvi@ga patienter, vid hogre doser &n rekommenderat.

Distribution "(b&
X

Lidokain
Distributionsvolyw@id steady-state ar 1,1 till 2,1 I/kg efter intravends administrering. Lidokain
rapporteras vara et till plasmaproteiner till 66 procent, inbegripet alfa-1-glykoprotein.
Lidokain kar@tera blod-hjarnbarridren och placenta och distribueras i brostmjolk.

PrilokaM—~

Efter f%avenés administrering ar prilokains distributionsvolym vid steady-state 0,7 till 4,4 I/kg.

Pri in rapporteras vara bundet till plasmaproteiner till 55 procent, déaribland alfa-1-glykoprotein.
Prilokain passerar blod-hjarnbarriaren och passerar aven placenta. Prilokain distribueras ocksa i
bréstmjolk.

Metabolism
Lidokain metaboliseras till storsta delen i levern av cytokrom P450 (CYP 3A4) och troligen till en
mindre del i huden. Forsta-passagemetabolismen &r snabb och omfattande med en biotillganglighet pa

omkring 35 procent efter orala doser.

Prilokain metaboliseras snabbt i bade levern, av cytokrom P450, och i njurarna av amidaser.



Metaboliseringen av lidokain och prilokain ger bland annat upphov till metaboliterna 2,6-xylidin
respektive o-toluidin. Plasmanivaerna av dessa metaboliter som sparades efter administrering av
Senstend under kliniska provningar var laga hos bade manliga och kvinnliga patienter, ocksa efter att
doser anvints langt dver den kliniska dosen. Inga nivaer av 2,6-xylidin eller o-toluidin sparades vid
nagon tidpunkt i vaginalvatskan efter att kvinnliga frivilliga fatt lakemedlet lokalt applicerat.

Eliminering

Lidokain
Lidokains terminala elimineringshalveringstid fran plasma efter intravends administrering ar omkring
65-150 minuter och systemiskt clearance ar 10-20 ml/min/kg. Lidokain utsondras i urinen framst i

form av metaboliter, dar bara en liten del utsondras oféréandrad. Q
Prilokain

Prilokains elimineringshalveringstid efter intravends administrering &r omkring 10—150

Systemiskt clearance ar 18—-64 ml/min/kg. Prilokain utsondras i urinen framst i form bollter
dér bara en liten del utsdndras oférandrad. K%

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter ‘@

RN
Reproduktionstoxicitet \S\O
Lidokain 2O

Inga teratogena effekter sags i studier av embryo-/fosterutve hos rattor och kaniner som fick
doser under organogenesen. Embryotoxicitet sags hos kanin doser som var toxiska for modern.
Postnatal 6verlevnadstid for avkommor till rattor som be
med en dos som var toxisk for modern visade sig vara @erad.

Prilokain

| en studie pa draktlga rattor som fick en ko
sags inga effekter pa embryo-/fosterutv
exponering for jamforelse med klinisk experiering.

%

Genotoxicitet och karcinogenicit

Lidokain @'&
Lidokain var inte genotdxiskt®och den karcinogena potentialen av lidokain har inte studerats.
Lidokainmetabolite @ylidin har genotoxisk potential in vitro. | en karcinogenicitetsstudie pa
rattor som exponer for 2,6-xylidin in utero, postnatalt och under hela deras livstid sags tumarer i
nashala, subkuta@umorer och levertumérer. Den Kkliniska relevansen av tumdérfynd i samband med
ent anvandning av lidokain hos manniska ar okand. Klinisk exponering fran

30 ganger mindre an den minsta dos som inte orsakade tumadrer och 200 ganger

n minsta dos som faktiskt orsakade tumorer.

Senstend &

mindy

PMin

Prilokain var inte genotoxiskt och prilokains karcinogena potential har inte studerats.
Prilokainmetaboliten o-toluidin har genotoxisk potential in vitro. | karcinogenicitetsstudier av
o-toluidin i rattor, mdss och hamstrar sags tumarer i flera organ. Den kliniska relevansen av
tumdrfynd nar det géller kortvarig/intermittent anvandning av prilokain hos ménniska ar okand.
Klinisk exponering ar 1 000 ganger mindre an den minsta dos som studerats. Observera att denna dos
faktiskt orsakade tumorer.

Effekt p fertilitet

| en in vitro-studie pa rattor har Senstend visat en minskad spermiemotilitet nar 22,5 mg lidokain och
7,5 mg prilokain (dvs. mangden i 1 klinisk dos) var i direktkontakt med rattspermier. Denna studie
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atergav dock inte forhallandena vid klinisk anvandning, eftersom koncentrationen av Senstend i
direktkontakt med spermierna skulle ha varit manga ganger lagre. Potentialen for en nedsatt
spermiemotilitet efter den kliniska anvandningen av lakemedlet kan inte uteslutas, och det ar darfor
inte mojligt att sdga om Senstend kan forhindra graviditet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Norfluran

6.2 Inkompatibiliteter

Forsamring sags nar Senstend anvandes med polyuretanbaserade kondomer for kvmnor%@an (se
avsnitt 4.4). Patienterna ska uppmanas att anvanda andra preventivmetoder.

s\O
18 manader. R
O\

6.3 Hallbarhet

Efter forsta anvandningen: 12 veckor ‘\
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar (D'Q’\
Forvaras under 25 °C. Far ej frysas. 8&

6.5 Forpackningstyp och innehall QO

En spraybehallare av aluminium med doserings @
Varje forpackning innehéller en spraybehé‘ll% innehaller 6,5 ml eller 5 ml I6sning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destrm och 6vrig hantering

Metallbehallaren &r trycksatt. De \Tnte punkteras, brytas sonder eller bréannas, inte heller nér den
verkar vara tom. &

En restméngd vétska sor\ kan anvandas kommer att finnas kvar i behallaren efter att alla doser
administrerats. \Q)

Ej anvant Iékemz@och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. ,;JS&(AVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Plethgtra Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper

Dublin 2
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1387/001
EU/1/19/1387/002
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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TILLVERKARE SOM ANSVAR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU
Storbritannien

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1 Q
0\0

20148 Milano

Italien - ‘\Q

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvar{@islappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges. 5{()

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDA‘@LANDE OCH

ANVANDNING (5\\,
Receptbelagt lakemedel. Sgb'

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GOI:@NNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sdkerhetsrapporter QK@
P

Kraven for att lamna in periodiska séker. @orter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuellas@ateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel. . Q

D. VILLKOR ELLEQ&'GRANSMNGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDN:%(@V LAKEMEDLET

o Riskhvz&@ngsplan
Innehava @ godkénnandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga
farm fgilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
ingsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet for

riskh
fbrs&b{ning samt eventuella efterfoljande éverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONGEN

1. LAKEMEDLETS NAMN

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kutan spray, l16shing
lidokain/prilokain

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) <O\ 7 |
> \'

1 ml 16sning innehaller 150 mg lidokain och 50 mg prilokain. * \Q

1 spraypuff ger 50 mikroliter vilket innehaller 7,5 mg lidokain och 2,5 mg prllokaln%(b'

Varje behallare pa 6,5 ml ger minst 20 doser.
Varje behallare pa 5 ml ger minst 12 doser. 5\0

AN
@)
e

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

*
*
Innehé&ller aven: norfluran \ l (b'

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNl@TORLEK

Kutan spray, 16sning
6,5 ml . (\Q
5ml \(b.

5, ADMINISTRERINGSSAQBCHADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anva ﬁhg.
Endast for utvértes bru b

Kutan anvéandning. 6\

6. SA D VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QQ ACKHALL FOR BARN

Fm& utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.
Kasseras 12 veckor efter forsta anvandning.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Plethora Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper

&

Dublin 2 .

Irland ‘%\Q
.;.&%

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING A

EU/1/19/1387/001 (\O&

EU/1/19/1387/002 (5\\

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER E\{‘

N

Lot Q
R
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FORTRORSKRIVNING
G5
N
| 15. BRUKSANVISNING A\
S
EAN
| 16.

INFORMATIOM‘I\'MKTSKRIFT

Senstend \Q
D

17. UN )D‘ENTITETSBETECKNING—TVADIMENSIONELL STRECKKOD

T@sionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:

SN:

NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

SPRAYBEHALLARENS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kutan spray, l16shing
lidokain/prilokain

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) <O\ 7 |
> \'
1 ml 16sning innehaller 150 mg lidokain och 50 mg prilokain. * \Q
1 spraypuff ger 50 mikroliter vilket innehaller 7,5 mg lidokain och 2,5 mg prllokam%(b'

Varje behallare pa 6,5 ml ger minst 20 doser.
Varje behallare pa 5 ml ger minst 12 doser. 5\0

AN
@)
e

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

*
*
Innehéaller aven: norfluran \ l (b'

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNH\@}&.’TORLEK

Kutan spray, 16sning
6,5 ml . (\Q
5ml \(b.

5, ADMINISTRERINGSSAQBCHADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anva ﬁhg.
Endast for utvértes bru b

Kutan anvéandning. 6\

6. SA D VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QQ ACKHALL FOR BARN

FN& utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

8.  UTGANGSDATUM |

Utg.dat.
Kasseras 12 veckor efter forsta anvandning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper ¢ Q
Dublin 2 . (\\(\
Irland N \\

e
AN

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING <V

2 g

EU/1/19/1387/001
EU/1/19/1387/002

s{O&
X
RS Q
?\:

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot Q

A
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FORTRORSKRIVNING
O
f)\
| 15. BRUKSANVISNING A\
S
EAN
| 16. INFORMATIOI\;‘I\'MKTSKRIFT
| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
L
N

18. &;{ IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
« OGA

v
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml kutan spray, l6sning
lidokain/prilokain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

. \Q

>
*

I denna bipacksedel finns information om féljande: ‘\\Q

Vad Senstend ar och vad det anvénds for @
Vad du behdver veta innan du anvander Senstend 00&
Hur du anvander Senstend ‘\
Eventuella biverkningar o \

Hur Senstend ska forvaras S\O
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ISR

1. Vad Senstend &r och vad det anvands for 6k

Senstend ar en kombination av tva lakemedel (Iidokain@? prilokain). Dessa lakemedel hor till en
grupp mediciner som kallas lokalanestetika (Iokal{@vn 0).

Senstend ar avsett for behandling av Iivslép artdig utlésning hos vuxna man. Det verkar genom att
minska penishuvudets kanslighet for attQ A0ga tiden fram till utlésningen.

2. Vad du behover veta inna\@’anvander Senstend

Anvand inte Senstend  */ &

- om du eller din se a&'rtner ar allergisk mot lidokain eller prilokain eller nagot annat
innehallsam '@ta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du eller xualpartner har en kénd allergi eller kanslighet for andra
Iokalbedd@gsmedel med en liknande struktur (kallas for lokalbeddvningsmedel av amidtyp).

Varning ﬁ)rsiktighet
Talawre eller apotekspersonal innan du anvander Senstend
- du eller din sexualpartner har fatt diagnos pa en genetisk sjukdom eller annat tillstand som
\4)éverkar de réda blodkropparna (glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist, anemi eller
methemoglobinemi),
- om du har en kand kanslighet for lakemedel, sarskilt om du inte ar séker pa vilket lakemedel

som orsakar kansligheten,
- om du lider av allvarliga leverproblem.

Né&r du anvander detta lakemedel, och sarskilt medan du laddar behallaren, ska behallaren vandas bort
fran ansiktet sa att inte medlet kommer i kontakt med Gron, 6gon, nasa och mun.

Om nagot av lakemedlet rakar komma i dina 6gon eller din partners 6gon ska de genast skoljas med
kallt vatten eller en saltlésning och varsamt tackas dver tills alla eventuella effekter, t.ex. domningar,
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har gatt 6ver. Tank pa att normala skyddsmekanismer, sdsom att blinka eller kunna marka en
frammande partikel i 6gat, kanske inte fungerar forran domningen har gatt dver.

Senstend kan ocksd komma i kontakt med andra slemhinnor, sasom din eller din partners mun, nasa
och hals, och gora att de kanns latt avdomnade en kort stund. Da detta minskar formagan att kanna

smarta i dessa omraden ska man vara sarskilt noga med att de inte blir skadade tills domningen gatt
over.

Under samlaget kan en liten mangd av detta ldkemedel 6verforas, exempelvis till slidan eller anus.
Darfor kan bada partner kanna latta domningar en kort stund och ska vara noga med att inte skada sig,
sérskilt under sexuell aktivitet.

Senstend far inte komma i kontakt med en skadad trumhinna. Q
\0

Barn och ungdomar \
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar. \

Andra lakemedel och Senstend &
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan s ta andra
lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du tar foljande lakemedel som kan‘samverka med Senstend:

Andra lokalbed6vningsmedel.
Hjartlakemedel (antiarytmiska lakemedel).

Lakemedel mot hdgt blodtryck och for att reglera hj: %@n (sa kallade betablockerare).
Lakemedel for att minska magsyran i magsacken (c %l din

Risken for en sjukdom som minskar syremangden i bIo@methemoglobinemi) kan dka om du redan
tar lakemedel som man vet orsakar denna sjukdo @and annat foljande:

. Bensokain — ett Iokalbedovnmgsmede@nvénds for att behandla smarta och klada.

o Klorokin, pamakin, primakin, kini ands for att behandla malaria.

o Metoklopramid — anvands for \andla illamaende och krakning, bland annat hos patienter
med migran.

. Glyceryltrinitrat (nitroglyt |sosorb|dmononitrat erytroltetranitrat, pentaerytritoltetranitrat
och andra nitrat- och, & a emedel anvands for att behandla angina pectoris (brostsmarta
som orsakas av hja rta%'

. Natriumnitropru® isosorbiddinitrat — anvéands for att behandla hogt blodtryck och
hjartinsuffici

. Nitrofura ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner i urinvégarna och

njurarn

. Suh@ﬁer (Aven kallade sulfalakemedel) t.ex. sulfametoxazol — ett antibiotikum som
s for att behandla urinvagsinfektioner, och sulfasalazin — anvéands for att behandla

ns sjukdom, ulcerds kolit och reumatoid artrit.
. apson — anvands for att behandla huddakommor som lepra och dermatit och dessutom for att
forebygga malaria och pneumoni hos hdgriskpatienter.
Fenobarbital, fenytoin — anvands for att behandla epilepsi.
Paraaminosalisylsyra (PAS) — anvands for att behandla tuberkulos.

*

Risken for methemoglobinemi kan ocksé 6ka vid anvandning av vissa farger (anilinfarger) eller
bekdmpningsmedlet naftalen, och du bor dérfor beratta for lakaren om du arbetar med férger eller
kemiska bekampningsmedel.

Barridarpreventivmedel (t.ex. kondomer for mén och kvinnor) som framstallts av polyuretanbaserade
material skyddar inte helt sékert mot sjukdom eller graviditet ndr man samtidigt anvénder Senstend.
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Kontrollera vilket material ditt eller din partners preventivmedel ar framstallt av. Fraga
apotekspersonalen om du inte ar séker.

Om du anvander bade Senstend och kondomer kan det vara troligare att du inte kan fa erektion eller
bibehalla den. Du kan ocksa I6pa storre risk att fa nedsatt kansel i och runtom penis.

Graviditet, amning och fertilitet
Senstend ar inte godkant for anvandning av kvinnor.

Be lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Anvandning av Senstend rekommenderas inte medan din partner &r gravid, om du inte anvand@
kondom for méan, som i ovanstaende lista, for att inte exponera det ofodda barnet.

Amning \\

Detta lakemedel kan anvandas medan din partner ammar. K%

Fertilitet O

Senstend kan minska mojligheten att bli gravid, men &r inte ett tillforlitli ventivmedel. Patienter
som hoppas pa befruktning bér antingen undvika att anvanda Senstend om detta lakemedel &r
avgorande for att uppna penetration, tvatta glans penis sa noga som pi6jligt fem minuter efter

appliceringen av Senstend men fore samlag. Yb’
3. Hur du anvéander Senstend O6

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvi @gRédfréga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos av Senstend &r 3 s@ar (3 spraypuffar = 1 dos) pa penishuvudet fore
samlag. Maximalt 3 doser kan anvandas i 24 timmar med minst 4 timmar mellan doserna.

Anvisningar for anvéndninq .&j\'
Innan den anvénds forsta gangen spraybehallaren skakas en kort stund och sedan laddar man
pumpmekanlsmen genom 3‘<§5aya med ventilen tre ganger i luften. Vand bort behallaren fran
ansiktet sa att inte medlK mer i kontakt med 6gon, ndsa, mun och éron.

Fore varje eﬁerfblj@% anvandning ska spraybehallaren skakas en kort stund och sedan laddar man
pumpen igen gerfi att spraya 1 gang i luften.

1 dos ypuffar) Senstend pa hela penishuvudet, genom att tacka en tredjedel med varje
p% . Vénta 5 minuter och torka sedan av eventuellt dverskott av spray fére samlag.

Om du har anvant for stor mangd av Senstend
Eftersom detta lakemedel laggs pa penishuvudets yta ar risken for verdosering Iag. Torka av om du
lagger pa for mycket.

Dra tlllbg@ ntuell forhud fran penishuvudet. Hall behallaren uppratt (med ventilen uppat) och lagg

Symtomen av att ha anvant for mycket Senstend star i nedanstaende lista. Kontakta lékare eller
apotekspersonal om du upplever nagot av dessa. Det ar mycket liten risk att de intraffar om lakemedlet
anvands enligt anvisningarna:

o Svimférdighet eller yrsel.
o Krypningar i huden runt munnen och domnad tunga.
o Onormal smak.
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o Dimsyn.

o Tinnitus (ringningar i éronen).

o Det finns ocksa en risk for en sjukdom som minskar syremangden i blodet (methemoglobinemi).
Detta ar troligare nar vissa ldakemedel har tagits samtidigt. Om detta hander blir huden blagra till
foljd av syrebrist.

Vid allvarliga 6verdoseringsfall kan symtomen omfatta anfall, lagt blodtryck, férlangsammad andning,
upphord andning och fordndrad hjartrytm. Dessa effekter kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar . Q
O

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare beh@nte fa

dem. (b.

Foljande effekter har rapporterats med Senstend hos manliga patienter: s\()K

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): Q\OK
. Of6rmaga att fa erektion eller bibehalla den.

o Nedsatt kansel i och runtom penis. "(b,Q

. Sveda i och runtom penis. \&

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 p&er):

Huvudvark. KQ
Lokal irritation i halsen (om det andas inQ
Hudirritation. K

Rodnad pa och runtom penis. \(b'

Misslyckad utlésning under sa
Onormal orgasm. w
Krypningar i och runto @
Smérta eller obehag«it%&runtom penis.
Klada i och runto

Hog kroppsterq@

Foljande effekt@l r rapporterats med Senstend hos kvinnliga partner:

Vanliga l@ orekomma hos upp till 1 av 10 personer):

da i och runtom slidan.
. \/Nedsatt kansel i och runtom slidan.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Huvudvérk.

Lokal irritation i halsen (om det andas in).

Vaginal torsk (Candida) infektion.

Obehag i anus och rektum.

Forlorad ké&nsel i munnen.

Svarighet att kissa eller smarta i samband med urinering.
Smarta i slidan.
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o Obehag eller klada i blygden och slidan.

Rapportering av biverkningar

Om du eller din sexualpartner far biverkningar ska ni tala med lakare eller apotekspersonal. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera

biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Senstend ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa spraybehallarens etikett och kartongen efter ”U'm{@ "eller
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. . ’\

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Du maste kasta behallaren 12 veckor efter {& anvandes
forsta gangen. *b

Metallbehallaren &r trycksatt. Du far inte punktera, bryta sonder eller brétﬁden, inte heller nér den
verkar vara tom. 5\

S

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Wpotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar % att skydda miljon.

O

6. Forpackningens innehall och évriga upplysniv%

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar lidokain oc
- 1 ml 16sning innehaller 150 mg liddkaig~och 50 mg prilokain.

- 1 spraypuff ger 50 mikroliter vilket\wihehaller 7,5 mg lidokain och 2,5 mg prilokain.

- Varje behallare pa 6,5 ml ge t 20 doser.
- Varje behallare pa 5 ml gerfinist 12 doser.
- Det andra innehéllsarp tg?s orfluran.

Lakemedlets utseende %r}%;packningsstorlekar
Senstend ar en farg 0\® jusgul kutan spray, losning i en spraybehallare av aluminium med
doseringsventil.

%)

Varje fbrpac@ innehaller 1 spraybehallare med 6,5 ml eller 5 ml I6sning.

Innehy w-e av godkannande for forsaljning
Pleth harma Solutions Ltd.

32 Mérrion Street Upper

Dublin 2

Irland
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Tillverkare

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU
Storbritannien

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om de

lakemedel:

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

Bbbarapus
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Ten.: +44 (0)20 3077 5400

Ceska republika
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Danmark
Plethora Pharma Solutions Ltd.
TIf: +44 (0)20 3077 5400

Deutschland
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

<
&

Eesti ’@&
Plethora Pharma Soluti

Tel: +44 (0)20 3078\®

E)Lada.
Plethora Pha@solutlons Ltd.
T +44 ()20 3077 5400

afd>
Plethera 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

X

{«Q)
\\

Lietuva
Plethora Pharma Solutions Lti@
Tel: +44 (0)20 3077 540(%\

Luxembourg/Luxe g
Plethora Pharma S ns Ltd.
Tél/Tel: +44 ((&; 7 5400

>

Magyar z@'
Plethor rma Solutions Ltd.
Tel,; 0)20 3077 5400

\%ethora Pharma Solutions Ltd.
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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



Ireland Slovenija

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400
Island Slovenska republika

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.
Simi: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400
Italia Suomi/Finland

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400 Puh/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutions Ltd.

Konpog Sverige . Q
$

Tn\: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 5400 . ‘\Q
Latvija United Kingdom @(b'
Plethora Pharma Solutions Ltd. Plethora Pharma Solutio @\

Tel: +44 (0)20 3077 5400 Tel: +44 (0)20 3077 540\
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