ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml, aerozol do stosowania na skorg, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 150 mg lidokainy i 50 mg prylokainy.

Kazde naci$niecie pompki dostarcza 50 mikrolitréw zawierajacych 7,5 mg lidokainy oraz 2,5 mg
prylokainy.

1 dawka odpowiada 3 naci$nigciom pompki.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do stosowania na skorg, roztwor.

Roztwor bezbarwny do jasnozottego.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fortacin jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwotnego przedwczesnego
wytrysku u dorostych me¢zczyzn.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 3 nacis$nigcia pompki wykonane w celu pokrycia zoledzi pracia. Kazda dawka
zawiera aczng ilos¢ 22,5 mg lidokainy oraz 7,5 mg prylokainy, przypadajaca na pojedyncze
zastosowanie (1 dawka odpowiada 3 nacisnigciom pompki).

W ciagu 24 godzin mozna zastosowa¢ maksymalnie 3 dawki produktu z zachowaniem co najmniej

4-godzinnego odstepu migdzy dawkami.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku
Dostosowanie dawki u pacjentéw w podeszlym wieku nie jest wymagane (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, jednak ze
wzgledu na sposob podawania, a takze niewielki stopien wchtaniania uktadowego produktu
leczniczego, nie jest wymagana modyfikacja dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby, jednak
ze wzgledu na sposob podawania, a takze niewielki stopien wchtaniania uktadowego produktu
leczniczego, nie jest wymagana modyfikacja dawkowania. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku
cigzkiego zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).



Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Fortacin nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy we wskazaniu: leczenie
pierwotnego przedwczesnego wytrysku.

Sposob podawania

Podanie na skoére.

Produkt leczniczy Fortacin jest wskazany wylgcznie do podania na zotadz pracia.
Przed pierwszym uzyciem nalezy krotko wstrzasngé pojemnik z aerozolem, a nastepnie trzykrotnie
rozpyli¢ produkt w powietrze w celu napetnienia przewodu pompki.

Przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy krétko wstrzasna¢ pojemnikiem, a nastgpnie jednorazowo
rozpyli¢ produkt leczniczy w powietrzew celu napetnienia przewodu pompki.

Nalezy zsung¢ napletek z zotgdzi pracia. Przed uzyciem pojemnik aerozolu nalezy trzymaé w pozycji
pionowej. Produkt leczniczy Fortacin nalezy natozy¢ na catg powierzchni¢ zotedzi pracia, trzykrotnie
naciskajgc zawor pompki. Kazde naci$nigcie pompki powinno pokry¢ roztworem jedng trzecig
powierzchni zoledzi pracia. Jezeli po uptywie 5 minut na zotgdzi pozostaje nadmiar leku, nalezy go
usungc¢ przed stosunkiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ pacjenta lub jego partnerki/partnera na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Pacjenci i ich partnerki/partnerzy ze stwierdzong w wywiadzie nadwrazliwo$cig na miejscowo
dzialajace leki znieczulajace nalezace do grupy amidow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przedwczesny wytrysk moze by¢ spowodowany stanem chorobowym wymagajacym nadzoru
medycznego. Jesli stosowanie tego produktu leczniczego zgodnie z instrukcjg nie ztagodzi objawow,
pacjent powinien przerwaé jego stosowanie i zwrécic si¢ do lekarza.

Unika¢ kontaktu z oczami i uszami

W przypadku uzywania w poblizu oczu produkt leczniczy Fortacin moze powodowac podraznienie
oczu. Ponadto utrata odruchow ochronnych moze doprowadzi¢ do podraznienia rogowki i jej
ewentualnego otarcia. Jesli dojdzie do kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oko woda lub
roztworem chlorku sodu i chroni¢ oko do czasu powrotu czucia.

W razie dostania si¢ na uszkodzong bton¢ bebenkowg produkt leczniczy Fortacin moze dziatac¢
ototoksycznie na ucho srodkowe.

Ryzyko urazu

Po rozpyleniu produktu Fortacin na btong §luzowa jamy ustnej, nosa lub gardta pacjenta lub jego
partnerki/partnera badz przeniesienia na btong sluzowa kobiecych narzadéw piciowych lub odbytu
moze on ulec wchtonigciu i spowodowac chwilowe miejscowe dretwienie/znieczulenie. Znieczulenie
moze maskowac¢ prawidtowe odczuwanie bdlu i w zwiazku z tym zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
miejscowego urazu.

Stosowanie produktu leczniczego z prezerwatywami

Nie stosowac produktu leczniczego Fortacin z prezerwatywami poliuretanowymi dla kobiet i
mezczyzn, poniewaz obserwowano pogorszenie dziatania i ostabienie ochrony przed chorobami
przenoszonymi drogg ptciowa lub zajsciem w ciazg. Produkt leczniczy Fortacin moze by¢ stosowany z



produktami antykoncepcyjnymi wykonanymi z gumy lateksowej, poliizoprenu, nitrylu i silikonu,
poniewaz nie wykazano pogorszenia dziatania tych materiatow.

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego Fortacin i prezerwatyw meskich moze zwickszy¢
czestos¢ wystepowania zaburzen erekcji oraz ostabienia czucia w obrebie meskich narzadow

plciowych.

Choroby zwiazane z niedokrwisto$cia

Pacjenci lub ich partnerki/partnerzy z niedoborem dehydrogenazy glukozo—6—fosforanowej lub z
wrodzong badz idiopatyczng methemoglobinemig sg bardziej podatni na methemoglobinemie
wywotang stosowaniem produktu leczniczego (patrz punkt 4.5).

Chociaz dostgpnos¢ uktadowa prylokainy po wchtonigciu produktu leczniczego Fortacin przez skore
jest mata, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z niedokrwistoscia, wrodzona lub nabyta

methemoglobinemig oraz u pacjentdw jednoczesnie przyjmujacych leki wywolujace takie choroby.

Reakcje nadwrazliwosci

Nie wykazano wrazliwosci krzyzowej na lidokaing i (lub) prylokaing u pacjentéw z alergig na
pochodne kwasu paraaminobenzoesowego (prokaing, tetrakaine, benzokaing itd.). Nalezy jednak
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Fortacin u pacjentéw (lub ich partnerek/partnerow)
ze stwierdzong w wywiadzie nadwrazliwos$cig na produkty lecznicze, zwlaszcza gdy nie wiadomo
ktory produkt leczniczy jest czynnikiem etiologicznym.

Dziatanie na skore

W przypadku wystapienia wysypki lub podraznienia skory u partnerki lub u pacjenta nalezy przerwac
stosowanie produktu Fortacin. Jesli objawy nie ustepuja, pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby sa bardziej narazeni na ryzyko wystapienia
toksycznych stezen lidokainy i prylokainy w osoczu ze wzgledu na niezdolno$¢ do prawidtowego
metabolizowania lekéw znieczulajacych o dzialaniu miejscowym (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze wywolujace methemoglobinemie, np. sulfonamidy,
acetanilid, barwniki anilinowe, benzokaing, chloroching, dapson, metoklopramid, naftalen, azotany i
azotyny, nitrofurantoine, nitrogliceryne, nitroprusydek, pamaching, kwas paraaminosalicylowy,
fenobarbital, fenytoine, prymaching i chining, choroba ta moze ulec nasileniu (patrz punkt 4.4).

W przypadku podawania duzych dawek produktu leczniczego Fortacin pacjentom stosujagcym inne
leki znieczulajgce o dziataniu miejscowym lub leki o podobnej budowie, np. leki przeciwarytmiczne
klasy I takie jak meksyletyna, nalezy rozwazy¢ ryzyko dodatkowej toksyczno$ci uktadowe;.

Cho¢ nie prowadzono badan interakcji swoistych lidokainy/prylokainy i lekow przeciwarytmicznych
klasy III (np. amiodaronu), zaleca si¢ zachowanie ostroznosci ze wzgledu na potencjalne zwickszenie
dziatania przeciwarytmicznego.

Produkty lecznicze hamujgce aktywno$¢ cytochromu P450 (CYP) 1A2 zmniejszaja klirens lidokainy
(np. fluwoksamina, cymetydyna lub leki beta-adrenolityczne) i mogg powodowaé powstawanie
potencjalnie toksycznych stezen lidokainy w osoczu, jesli jest ona podawana dozylnie, w duzych
dawkach wielokrotnych, przez dtugi czas (30 godzin).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt Fortacin nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Jednakze moze dojs¢ do pewnego
narazenia u partnerek me¢zczyzn leczonych produktem Fortacin.

Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Pacjenci starajacy si¢ o poczecie dziecka powinni albo unika¢ stosowania produktu leczniczego
Fortacin, albo, gdy konieczne jest zastosowanie produktu dla uzyskania penetracji, mozliwie
najdoktadniej umy¢ zotadz pracia 5 minut po natozeniu aerozolu, ale przed stosunkiem.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lidokainy i prylokainy u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Fortacin w
okresie cigzy, chyba ze zastosowane zostang skuteczne mechaniczne $rodki antykoncepcyjne
przeznaczone dla mg¢zczyzn w celu uniknigcia potencjalnego narazenia ptodu.

Karmienie piersia

Lidokaina i prylokaina przenikaja do mleka ludzkiego, jednak nie przewiduje si¢ wystapienia wplywu
produktu leczniczego Fortacin w dawkach leczniczych na organizm noworodkow/dzieci karmionych
piersig w przypadku przeniesienia substancji czynnej z pacjenta na partnerke. Produkt leczniczy
Fortacin moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli jest to klinicznie potrzebne.

Plodnosé

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wptywu stosowania lidokainy i prylokainy na ptodnos¢
u ludzi. Badania u szczurow wykazaty, ze produkt leczniczy Fortacin zmniejsza ruchliwosé¢
plemnikéw (patrz punkt 5.3) Ten produkt leczniczy moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zaj$cia w
cigze, jednak nie nalezy go stosowac jako §rodka antykoncepcyjnego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Fortacin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi w zwigzku ze stosowaniem tego produktu
leczniczego u mezezyzn byto miejscowe dziatanie ostabiajace czucie w obrebie narzaddéw plciowych
(4,5%) oraz zaburzenia erekcji (4,4%). W wyniku tych dziatan niepozadanych leczenie przerwato
odpowiednio 0,2% i 0,5% pacjentow.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi przez partnerki pacjentow stosujacych ten
produkt leczniczy byly uczucie pieczenia sromu i pochwy (3,9%) oraz ostabienie czucia w obrgbie
narzadow plciowych (1,0%). Na skutek uczucia pieczenia sromu i pochwy leczenie przerwato 0,3%
pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych



danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Niepozadane dzialania produktu u pacjentéw po podaniu na zoladz pracia

Klasyfil’(aCJa ukiadow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia psychiczne Niezbyt Zaburzenia orgazmu
czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt Bol glowy
czesto
Zaburzenia uktadu Niezbyt Podraznienie gardta
oddechowego, klatki czgsto
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt Podraznienie skory
podskornej czgsto
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Czgsto Ostabienie czucia w obrgbie meskich
1 piersi narzadow plciowych,
zaburzenia erekcji,
uczucie pieczenia w obrebie narzadow
ptciowych
Niezbyt Rumien narzadow piciowych,
czgsto brak wytrysku,
parestezje meskich narzadow ptciowych,
bol pracia,
zaburzenie czynnos$ci pracia,
swiad narzadoéw pitciowych
Zaburzenia ogoblne i stany w Niezbyt Goraczka
miejscu podania czesto

Niepozadane dzialania produktu u partnerek/partneréw seksualnych pacjentéw

Klasyfikacja ukladow i

moczowych

czesto

narzadéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia Niezbyt Drozdzyca pochwy
pasozytnicze czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt Bol glowy
czesto
Zaburzenia uktadu Niezbyt Podraznienie gardta
oddechowego, klatki czgsto
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt Dyskomfort odbytniczo-odbytowy,
czgsto parestezje jamy ustnej
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt Dyzuria




Niepozadane dzialania produktu u pacjentow po podaniu na zoladz pracia
Klasyﬁl’(aqa ukdadow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Czeste Uczucie pieczenia sromu i pochwy,
1 piersi ostabienie czucia
Niezbyt Uczucie dyskomfortu w obrgbie sromu i
czgsto pochwy,
bol pochwy,
$wiad sromu i pochwy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie produktu leczniczego Fortacin w zalecanych dawkach
doprowadzito do przedawkowania.

Jednakze jesli wystapia objawy toksycznos$ci uktadowej, przypuszcza si¢, ze beda one mialy charakter
podobny do objawow wystepujacych po podaniu miejscowych srodkow znieczulajacych innymi
drogami. Miejscowa toksycznos¢ leku znieczulajacego objawia si¢ pobudzeniem uktadu nerwowego
(np. niepokoj, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu i wzroku, nudnos$ci, wymioty, drzenie i skurcze
migsni), a w cigzkich przypadkach — depresjg uktadu nerwowego i uktadu krazenia (np.
niedoci$nienie tetnicze, bradykardia i zapas¢ kragzeniowa, co moze prowadzi¢ do zatrzymania pracy
serca).

Cigzkie objawy neurologiczne (drgawki, depresja OUN) nalezy leczy¢ objawowo poprzez
wspomaganie oddychania i podawanie lekéw przeciwdrgawkowych.

Prylokaina w duzych dawkach moze powodowac zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny, szczeg6lnie
w potlaczeniu z produktami leczniczymi indukujacymi methemoglobine-(np. sulfonamidami).
Klinicznie istotng methemoglobinemig¢ nalezy leczy¢ powolnym wstrzykiwaniem dozylnym chlorku
metylotioniny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki znieczulajace, amidy, kod ATC: NO1BB20

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Fortacin wywoluje miejscowe znieczulenie zoledzi pracia. Substancje czynne,
lidokaina i prylokaina, blokuja przewodzenie impulséw nerwowych w zotedzi, zmniejszajac jej
wrazliwo$¢. Dziatanie to przektada si¢ na wydtuzenie czasu opdznienia wytrysku bez negatywnego
wptywu na odczuwanie wytrysku.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania kliniczne wykazaty, ze produkt leczniczy Fortacin wydtuza czas wewnatrzpochwowego
opoznienia wytrysku (ang. intra-vaginal ejaculatory latency time, IELT), zwigksza kontrole nad
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wytryskiem oraz obniza dystres pacjentow z przedwczesnym wytryskiem, co zmierzono za pomocg
wskaznika przedwczesnego wytrysku (ang. Index of Premature Ejaculation, IPE). Produkt ten

charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania i osigga skuteczno$¢ w ciggu 5 minut od

zastosowania. Wykazano, ze skuteczno$¢ produktu w przypadku wielokrotnego stosowania utrzymuje

si¢ przez caly czas.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ produktu leczniczego Fortacin wykazano w dwoch wieloosrodkowych,
mig¢dzynarodowych, randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych metoda podwojnie
$lepej proby z grupa kontrolng przyjmujaca placebo (PSD502-PE-002 i PSD502-PE-004), po ktorych
przeprowadzono fazg otwartg badania. Do badan kwalifikowano mezczyzn spetniajacych kryteria
Miedzynarodowego Towarzystwa Medycyny Seksualnej (ang. International Society for Sexual

Medicine, ISSM) dotyczace przedwczesnego wytrysku (ang. premature ejaculation, PE) z

wyjsciowym IELT <I minuty podczas co najmniej dwoch z pierwszych trzech stosunkow seksualnych
odbytych podczas badan przesiewowych.

Populacja ITT w dwoch potaczonych badaniach gtéwnych obejmowata 539 pacjentow: 358

1 181 pacjentow w grupach otrzymujacych, odpowiednio, produkt leczniczy Fortacin i placebo
(stosunek 2:1) w poczatkowej, trzymiesigcznej fazie DB (ang. Double-Blind, badanie prowadzone
metodg podwojnie $lepej proby). Populacja zgodna z protokotem badania obejmowata 430 pacjentow
(284 w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Fortacin i 146 w grupie placebo).

Charakterystyke demograficzng populacji ITT badan PSD502-PE-002 i PSD502-PE-004

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Informacje demograficzne: Populacja ITT (wyniki w badaniach PSD502-PE-002 i PSD502-

PE-004)
PSD502-PE-002 PSD502-PE-004
Informacje PSD502 Placebo Lacznie PSD502 Placebo Lacznie
demograficzne N=167 N=82 N=249 N=191 N=99 N=290
Wiek (lata)
n 167 82 249 191 99 290
srednia 39,1 37,9 38,7 34,6 35,2 34,8
SD 11,71 11,97 11,97 9,56 11,20 10,13
zakres 18 - 67 18 - 68 18 - 68 19 - 65 20 - 60 19 - 65
mediana 39,0 36,0 38,0 33,0 33,0 33,0
Grupa wiekowa (lata)
18 do<25 14 (8.4%) (1412% 26 (10.4%) | 27 (14,1%) | 19(192%) | 46 (15,9%)
,670
25 do < 35 . 26 , , , 118
S3GLT%) | (31705 | 79 GLT%) | 82(429%) | 36(64%) | (40700
35 do <45 44 (26,3%) (221 gty) 62 (24,9)% | 50 (26,2%) | 20(20,2%) | 70 (24,1%)
,0%
45 do <53 39 (23,4%) (2213% )| 5T@29%) | 24(126%) | 19192%) | 43 (14.8%)
55 do < 65 13(7,8%) | 7(8,5%) | 20(8,0%) | 7(3,7%) 5(51%) | 12(4,1%)
>65 4024%) | 1(12%) | 52,0%) | 1(0,5%) 0 1(0,3%)
Rasa/pochodzenie
etniczne
biata 133 74 207 188 99 (100%) 287
(79.6%) | (902%) | (83,1%) (98,4%) (99,0%)
afro-amerykanska/ o o o 1 (0,5%) 0 1(0,3%)
Karaibska 17 (10,2%) | 4 (4,9%) 21 (8,4%)
latynoska 9(54%) | 2(24%) | 11(4,4%) 0 0 0
azjatycka 53,0%) | 2024%) | 728%) | 1(0,5%) 0 1(0,3%)
inna 3 (1,8%) 0 3(12%) | 1(0,5%) 0 1.(0,3%)

Skroty: BMI = wskaznik masy ciala; ITT = zgodna z intencja leczenia; SD = odchylenie standardowe




Skutecznos¢ produktu leczniczego Fortacin w leczeniu pacjentow z przedwczesnym wytryskiem
oceniano, mierzac [ELT oraz réwnorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe, obejmujace kontrolg
wytrysku, satysfakcje ze wspotzycia oraz dystres, za pomoca wskaznika IPE. Podczas trwajacej

3 miesigce fazy prowadzonej metoda podwdjnie §lepej proby Srednia geometryczna IELT wzrosta
z 0,58 do 3,17 minuty w grupie stosujacej produkt leczniczy Fortacin oraz z 0,56 do 0,94 minuty w
grupie stosujacej placebo.

W ciaggu 3 miesi¢cy leczenia w grupie stosujacej produkt leczniczy Fortacin §redni IELT wynoszacy
>1 minuty uzyskano u 85,2% pacjentow, podczas gdy w grupie stosujacej placebo $redni IELT
wynoszacy >1 minuty uzyskano u 46,4% pacjentow. Sredni IELT >2 minut uzyskano u 66,2%
pacjentdw w grupie stosujacej produkt leczniczy Fortacin oraz u 18,8% pacjentdw w grupie stosujacej
placebo.

Istotnemu klinicznie wzrostowi wartosci IELT towarzyszyty podobne, istotne réznice w wartosciach
wskaznika IPE (p <0,0001). Skorygowane warto$ci $redniej zmiany wskaznika (produkt Fortacin w
porownaniu z placebo) w 3 miesigcu badania wynosity odpowiednio 8,2 i 2,2 w odniesieniu do
kontroli wytrysku, 7,2 1 1,9 w odniesieniu do satysfakcji ze wspotzycia oraz 3,71 1,1 w odniesieniu do
wystepowania dystresu.

U o0s6b badanych stosujgcych produkt leczniczy Fortacin wyniki IELT oraz IPE wzrosty w pierwszym
punkcie czasowym pomiaru. Dalszy, nieznaczny wzrost tych wynikow utrzymywat si¢ do konca fazy
prowadzonej metoda podwojnie $lepej proby. Korzystne zmiany wynikoéw w odniesieniu do IELT
oraz IPE utrzymywaly si¢ podczas badan fazy otwarte;.

Podczas kazdej z trzech comiesigcznych ocen wszyscy pacjenci uzupetniali kwestionariusz profilu
przedwczesnego wytrysku (ang. Premature Ejaculation Profile, PEP) dotyczacy poczucia kontroli nad
wytryskiem, dystresu zwigzanego wytryskiem, satysfakcji ze wspotzycia oraz zwigzanych z
wytryskiem trudnosci w relacjach interpersonalnych. Poprawa wynikéw uzyskanych na podstawie
kwestionariusza PEP (ang. Premature Ejaculation Profile, PEP) byla podobna jak w przypadku
wynikow IELT oraz IPE. We wszystkich trzech comiesi¢cznych ocenach dokonywanych przez osoby
badane wystgpowata istotna roznica pomigdzy grupa stosujgca Fortacin a grupa stosujaca placebo

(p <0,0001). Partnerki pacjentéw uzupetiaty kwestionariusz PEP w trzecim miesigcu badania.
Istotng réznice w porownaniu z grupa stosujaca placebo stwierdzono rowniez we wszystkich
dziedzinach, ktorych dotyczyty odpowiedzi udzielone przez partnerki pacjentow (p < 0,0001).

Pacjenci w podesziym wieku

Pacjenci rekrutowani do badan klinicznych miescili si¢ w przedziale wickowym od 18 do 68 lat. W
glownych badaniach klinicznych analiza skutecznych odpowiedzi w podgrupach wiekowych
wykazata, ze profile skutecznosci i bezpieczenstwa byly dos¢ spdjne w réoznych grupach wiekowych.
Istnieje duza baza danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lidokainy i prylokainy, ze wzgledu
na ich ustalone zastosowanie. Nie wskazuje ona na zagrozenia bezpieczenstwa stosowania u 0séb w
podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Fortacin we wszystkich podgrupach dzieci i mtodziezy z pierwotnym przedwczesnym wytryskiem
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia lidokainy 1 prylokainy w osoczu u badanych kobiet i mezczyzn utrzymywaty sie ponizej
stezen zwigzanych z toksycznoscig (5 000 ng/ml). Po zastosowaniu dawek wielokrotnych maksymalne

stezenia lidokainy w osoczu u ochotnikow wynosity mniej niz 4% stgzen toksycznych, natomiast w
przypadku prylokainy — mniej niz 0,4% stezen toksycznych. U ochotniczek, ktore otrzymywaty



wielokrotne dawki produktu bezposrednio do szyjki macicy i pochwy, maksymalnie pigciokrotnie
wicksze niz dawki zalecane dla ich partneréw, maksymalne stezenia lidokainy w osoczu wynosity
mniej niz 8% stezen toksycznych, a w przypadku prylokainy — mniej niz 1% st¢zen toksycznych.

Narazenie uktadowe na lidokaine i prylokaing oraz ich metabolity (odpowiednio 2,6-ksylidyne i
o-toluidyng) po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecane na zotadz pracia u pacjentéw oraz na
sklepienie pochwy lub szyjki macicy u badanych kobiet jest niewielkie.

Dystrybucja

Lidokaina

Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym po dozylnym podaniu lidokainy wynosi od 1,1 do 2,1 I/kg.
Lidokaina w 66% wiaze si¢ z bialkami osocza, w tym z kwasem alfa-1-glikoproteiny. Lidokaina
przenika przez barier¢ krew-mozg oraz przez tozysko, a takze do mleka matki.

Prylokaina

Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym po dozylnym podaniu prylokainy wynosi od 0,7 do
4,4 l/kg. Prylokaina wiaze si¢ z biatkami osocza w 55%, w tym z kwasem alfa-1-glikoproteiny.
Prylokaina przenika przez barier¢ krew-mozg oraz tozysko. Prylokaina przenika rowniez do mleka
matki.

Metabolizm

Lidokaina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie przy udziale cytochromu P450
(CYP 3A4) oraz prawdopodobnie, cho¢ mniejszym stopniu, w skorze. Metabolizm pierwszego
przejscia jest szybki i znaczacy, a biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 35%.

Prylokaina jest szybko metabolizowana w watrobie przy udziale cytochromu P450, a takze w nerkach
przy udziale amidaz.

Przemiany metaboliczne tych zwigzkow prowadza do wytworzenia migdzy innymi takich
metabolitow, jak 2,6-ksylidyna w przypadku lidokainy oraz o-toluidyna w przypadku prylokainy.
Stezenia tych metabolitow w osoczu oznaczane po zastosowaniu produktu leczniczego Fortacin w
ramach prowadzonych badan klinicznych byly niskie zaréwno u kobiet, jak i u mgzczyzn, nawet po
zastosowaniu dawek wielokrotnie przekraczajacych dawke kliniczng. Po miejscowym zastosowaniu
produktu leczniczego u ochotniczek nie stwierdzono obecnosci 2,6-ksylidyny lub o-toluidyny w
wydzielinie pochwy w Zadnym z punktéw czasowych.

Eliminacja

Lidokaina

Okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji lidokainy z osocza po podaniu dozylnym wynosi w
przyblizeniu 65—150 minut, natomiast jej klirens uktadowy wynosi 10-20 ml/min/kg. Lidokaina jest
wydalana z moczem glownie w postaci metabolitow, jedynie niewielka jej ilo$¢ jest wydalana w
postaci niezmienione;j.

Prylokaina

Okres poltrwania w fazie eliminacji po dozylnym podaniu prylokainy wynosi w przyblizeniu 10—
150 minut. Klirens uktadowy tego zwiazku wynosi 18—64 ml/min/kg. Prylokaina jest wydalana z
moczem gtéwnie w postaci metabolitow, jedynie niewielka jej ilo$¢ jest wydalana w postaci
niezmienione;j.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Lidokaina

Badania wptywu na rozwo6j zarodkéw lub ptodéw u szczurdéw i krolikow otrzymujacych lek w trakcie
organogenezy nie wykazalty dziatania teratogennego. U krolikow toksycznos$é wzgledem zarodkow
obserwowano po podaniu dawek toksycznych dla matki. Wykazano, Ze czas przezycia po urodzeniu
potomstwa samic szczurow, ktorym w trakcie cigzy i karmienia podawano toksyczne dawki zwigzku,
ulegt skroceniu.

Prylokaina

Nie zaobserwowano wplywu na rozwdj zarodka ani ptodu podczas badan na cigzarnych samicach
szczurow, ktorym w trakcie organogenezy podawano kombinacj¢ lidokainy i prylokainy. Jednak brak
dostepnych danych dotyczacych narazenia uktadowego, ktére mozna by porownac z narazeniem
klinicznym.

Dzialanie genotoksyczne i rakotworcze

Lidokaina

Nie stwierdzono genotoksycznego dziatania lidokainy, a jej potencjalne dziatanie rakotworcze nie
zostato zbadane. Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna, wykazuje dziatanie genotoksyczne in vitro. W
badaniach rakotworczosci u szczuro6w narazonych na 2,6-ksylidyne in utero, po urodzeniu oraz przez
cale zycie obserwowano guzy nowotworowe w jamie nosowej, tkance podskornej i watrobie.
Znaczenie kliniczne wynikéw dotyczacych rozwoju nowotworow w odniesieniu do
krétkoterminowego lub przerywanego stosowania lidokainy u cztowieka nie jest znane. Narazenie u
ludzi wynikajace ze stosowania produktu leczniczego Fortacin jest 20-30 razy mniejsze niz dawka
minimalna, ktora nie powodowata rozwoju nowotworu, oraz 200 razy mniejsze niz dawka minimalna,
ktéra powodowata rozwdj nowotworu.

Prylokaina

Nie stwierdzono genotoksycznego dziatania prylokainy, a jej potencjalne dzialanie rakotworcze nie
zostato zbadane. Metabolit prylokainy, o-toluidyna, wykazuje dziatanie genotoksyczne in vitro. W
badaniach rakotwdrczosci o-toluidyny u szczuréw, myszy i chomikow w kilku narzgdach
zaobserwowano guzy nowotworowe. Znaczenie kliniczne wynikéw dotyczacych rozwoju
nowotworéw w odniesieniu do krétkoterminowego lub przerywanego stosowania prylokainy u
cztowieka nie jest znane. Narazenie u ludzi jest 1 000 razy mniejsze niz minimalna badana dawka.
Nalezy zauwazy¢, ze dawka ta nie powodowata rozwoju nowotworow.

Wplyw na ptodnosé

Badania in vitro u szczurow, ktérym podawano produkt leczniczy Fortacin, wykazaty obnizenie
ruchliwos$ci plemnikow w przypadku bezposredniego kontaktu 22,5 mg lidokainy i 7,5 mg prylokainy
(1. ilosci zawartej w pojedynczej dawce przeznaczonej dla cztowieka) z nasieniem szczura. Jednak z
uwagi na fakt, ze st¢zenie produktu leczniczego Fortacin podczas bezposredniego kontaktu z
nasieniem jest wielokrotnie mniejsze, badania te nie odtwarzaty okoliczno$ci zastosowania
klinicznego. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnego dziatania obnizajacego ruchliwosé
plemnikéw po klinicznym zastosowaniu produktu leczniczego, w zwigzku z czym nie mozna
stwierdzi¢, czy produkt leczniczy Fortacin zapobiega ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Norfluran
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Obserwowano zmniejszenie skutecznosci podczas rownoczesnego stosowania produktu leczniczego
Fortacin i prezerwatyw poliuretanowych przeznaczonych dla kobiet i m¢zczyzn (patrz punkt 4.4).
Pacjentom nalezy doradzi¢ stosowanie innej metody antykoncepcji.

6.3 OKres waznosci

18 miesiecy.
Po pierwszym zastosowaniu: 12 tygodni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢é opakowania

Aluminiowy pojemnik aerozolowy z zaworem dozujacym.
Zawor dozujacy zawiera: stal nierdzewna, POM, TPE, polipropylen, gume chlorobutylowa i HDPE.

Kazde opakowanie zawiera jeden pojemnik aerozolowy zawierajacy 6,5 ml lub 5 ml roztworu.

Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 6,5 ml zawiera co najmniej 20 dawek (1 dawka odpowiada
3 nacis$nigciom pompki).

Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 5 ml zawiera co najmniej 12 dawek (1 dawka odpowiada

3 nacis$nigciom pompki).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Metalowy pojemnik jest pod ci$nieniem. Nie nalezy przektuwac, uszkadza¢ ani pali¢ pojemnika,
nawet jesli wydaje si¢ on pusty.

Po wykorzystaniu wszystkich dawek w pojemniku pozostaje niewielka ilo$¢ ptynu, ktora nie nadaje
si¢ do wykorzystania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Ireland Limited

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30

Irlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopada 2013

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 17 wrze$nia 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Wiochy

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

20148 Milano

Wtochy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej partii.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przediozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii lub odnoszacych
sie¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

16



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml, acrozol do stosowania na skore, roztwor
lidokaina + prylokaina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 150 mg lidokainy i 50 mg prylokainy.
Kazde nacis$nigcie pompki dostarcza 50 mikrolitrow zawierajacych 7,5 mg lidokainy oraz 2,5 mg
prylokainy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez: norfluran.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania na skorg, roztwor.

Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 6,5 ml zawiera co najmniej 20 dawek (1 dawka
odpowiada 3 nacisnieciom pompki).

Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 5 ml zawiera co najmniej 12 dawek (1 dawka odpowiada
3 naci$ni¢gciom pompki).

6,5 ml

5ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wylacznie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Wyrzuci¢ po 12 tygodniach od pierwszego uzycia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazaé.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie przedwczesnego wytrysku u dorostych mgzczyzn (ktorzy ukonczyli 18 lat) poczawszy od
pierwszego stosunku ptciowego.

Dawka obejmuje 3 nacis$nigcia aerozolu podane na zotadz pracia co najmniej na 5 minut przed
stosunkiem ptciowym. W ciagu doby mozna zastosowa¢ maksymalnie 3 dawki z zachowaniem co
najmniej 4-godzinnego odstepu miedzy dawkami.

Unika¢ kontaktu z oczami, nosem, jama ustng i uszami.
Nie uzywac leku Fortacin z prezerwatywami z poliuretanu.

Kod QR www.fortacin.cu

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fortacin
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA AEROZOLOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml, acrozol do stosowania na skore, roztwor
lidokaina + prylokaina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 150 mg lidokainy i 50 mg prylokainy.

Kazde nacis$nigcie pompki dostarcza 50 mikrolitrow zawierajacych 7,5 mg lidokainy oraz 2,5 mg
prylokainy.

1 dawka odpowiada 3 nacisnieciom pompki.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rOwniez: norfluran.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do stosowania na skore, roztwor.
6,5 ml
5 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wylacznie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wyrzuci¢ po 12 tygodniach od pierwszego uzycia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazaé.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml, aerozol do stosowania na skore, roztwor
lidokaina + prylokaina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fortacin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fortacin
Jak stosowac lek Fortacin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fortacin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Fortacin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fortacin jest potaczeniem dwoch lekow: lidokainy i prylokainy. Leki te naleza do grupy lekow
znieczulajacych miejscowo.

Lek Fortacin jest wskazany do stosowania w leczeniu przedwczesnego wytrysku u dorostych
mezezyzn (ktorzy ukonczyli 18 lat) utrzymujacego sie przez cate zycie od pierwszego stosunku
ptciowego. Dotyczy to sytuacji, gdy wytrysk nastepuje zawsze lub prawie zawsze w ciagu jednej
minuty od rozpoczgcia stosunku ptciowego i co ma negatywny wplyw na stan emocjonalny pacjenta.
Dziatanie leku Fortacin polega na zmniejszeniu wrazliwos$ci zoledzi pracia, aby wydtuzy¢ czas do
wystapienia wytrysku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fortacin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fortacin

o jesli pacjent lub jego partnerka/partner majg uczulenie na lidokaing lub prylokaine badz
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta lub jego partnerki/partnera wystgpowato w przesztosci uczulenie lub
nadwrazliwo$¢ na inne leki znieczulajace miejscowo o podobnej strukturze (znane jako
dzialajace miejscowo leki znieczulajace nalezace do grupy amidow).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fortacin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

. u pacjenta lub jego partnerki/partnera rozpoznano genetyczng lub innego typu chorobe
czerwonych krwinek (niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistos¢ lub
methemoglobinemig¢);

. u pacjenta wystepowata kiedykolwiek nadwrazliwos¢ na leki, zwtaszcza gdy nie wiadomo,

ktory lek wywotuje nadwrazliwos¢;
e upacjenta wystepuja powazne choroby watroby.
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Przedwczesny wytrysk moze by¢ spowodowany stanem chorobowym wymagajacym nadzoru
medycznego. Jesli stosowanie leku zgodnie z zaleceniami nie przynosi poprawy, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku z prezerwatywami

o Leku Fortacin nie wolno stosowac¢ z niezawierajagcymi gumy lateksowej prezerwatywami z
poliuretanu dla kobiet i dla m¢zczyzn. Przy jednoczesnym stosowaniu takich prezerwatyw z
lekiem Fortacin moze nastapi¢ pogorszenie ich dziatania i ostabienie ochrony przed zakazeniem
choroba przenoszong droga plciowa lub zajsciem w cigzg. Lek Fortacin moze by¢ stosowany z
mechanicznymi §rodkami antykoncepcyjnymi wykonanymi z gumy lateksowej, poliizoprenu,
nitrylu i silikonu, poniewaz nie wykazano pogorszenia ich dziatania. Przed uzyciem tego
produktu nalezy doktadnie sprawdzic¢, z jakiego materiatu jest wykonany $rodek
antykoncepcyjny uzywany przez pacjenta lub jego partnerke/partnera. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

. Jednoczesne stosowanie leku Fortacin i prezerwatyw moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
uzyskania i utrzymania erekcji. Moze takze spowodowac ostabienie czucia w praciu i jego
okolicy.

Unika¢ przypadkowego kontaktu

o Podczas stosowania leku, a zwlaszcza w trakcie napetniania przewodu pompki, pojemnik nalezy
skierowac¢ z dala od twarzy, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu leku z oczami, uszami,
nosem i ustami.

. W razie przypadkowego kontaktu leku z okiem, nalezy je natychmiast przeptuka¢ zimng woda
lub roztworem chlorku sodu i trzyma¢ zamkniete najbardziej jak to mozliwe, az do momentu
ustgpienia skutkow dziatania leku, takich jak np. drgtwienie. Nalezy pamigtac, ze mechanizmy
obronne, takie jak mruganie lub zdolno$¢ wyczucia ciala obcego w oku moga zacza¢
funkcjonowa¢ dopiero po ustgpieniu zdretwienia.

. Nie dopusci¢ do kontaktu leku Fortacin z uszkodzong btong bgbenkows.

Kontakt z innymi blonami $luzowymi

o Moze réwniez dojs¢ do kontaktu leku Fortacin z btonami §luzowymi innych okolic ciata, takich
jak usta, nos i gardto pacjenta lub jego partnerki/partnera, powodujacego chwilowe uczucie
lekkiego dretwienia. Poniewaz dzialanie leku obniza zdolno$¢ odczuwania bolu w obrebie tych
okolic, nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$¢ az do chwili ustgpienia dretwienia, aby nie
doprowadzi¢ do zranienia tych miejsc.

Mozliwo$¢ przedostania sie leku do ciala partnerki/partnera, np. do pochwy lub odbytu

o Podczas stosunku ptciowego niewielka ilos¢ leku moze przedostac si¢ np. do pochwy lub
odbytu. W zwigzku z tym partnerka/partner i pacjent moga chwilowo odczuwac lekkie
dretwienie i powinni zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢ do zranienia, w szczegdlno$ci
podczas czynno$ci seksualnych. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
mozliwych dziatan niepozadanych u partnerki/partnera, patrz punkt 4.

W razie wystapienia wysypki lub podraznienia u pacjenta lub u partnerki/partnera pacjenta nalezy
przerwac stosowanie leku Fortacin. Jesli objawy nie ustgpuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci ani mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Fortacin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie wazne, aby przed
rozpoczeciem stosowania leku Fortacin zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekéw mogacych wchodzi¢ w interakcje z lekiem Fortacin:

o inne leki znieczulajace o dzialaniu miejscowym, takie jak benzokaina i prokaina

. leki nasercowe (leki przeciwarytmiczne, takie jak meksyletyna i amiodaron)
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o fluwoksamina, cymetydyna lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, ktore moga
powodowac zwickszenie stezenia lidokainy we krwi
o leki, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja ryzyko wystapienia zaburzenia powodujacego obnizenie

stezenia tlenu we krwi (methemoglobinemii), takie jak:

e benzokaina — lek znieczulajacy o dziataniu miejscowym stosowany w leczeniu bolu i
swiadu

e chlorochina, pamachina, prymachina, chinina stosowane w leczeniu malarii

e  metoklopramid — stosowany w leczeniu mdtosci (nudnosci) i wymiotow, w tym u
pacjentow cierpigcych na migrene

e triazotan glicerolu (GTN, nitrogliceryna), monoazotan izosorbidu, tetraazotan erytrytylu,
tetraazotan pentaerytrytolu i inne leki zawierajace azotany i azotyny stosowane w leczeniu
dusznicy bolesnej (bolu w klatce piersiowej o podtozu sercowym)

e nitroprusydek sodu, diazotan izosorbidu — stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca

e nitrofurantoina — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen drog moczowych i nerek

e sulfonamidy np. sulfametoksazol — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen drog
moczowych oraz sulfasalazyna — stosowana w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i reumatoidalnego zapalenia stawow

e dapson — stosowany w leczeniu chordb skory, takich jak trad i zapalenie skory, a takze w
zapobieganiu malarii i zapaleniu ptuc u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka

e fenobarbital, fenytoina — leki przeciwpadaczkowe

e  kwas paraaminosalicylowy (PAS) — stosowany w leczeniu gruzlicy.

Poniewaz ryzyko wystapienia methemoglobinemii moze rowniez wzrosng¢ w przypadku stosowania
niektorych barwnikow (barwnikow anilinowych) lub pod wptywem zawartego w pestycydach
naftalenu, pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wykonywana przez niego praca wigze si¢ z
narazeniem na barwniki lub pestycydy chemiczne.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek Fortacin nie jest zatwierdzony do stosowania u kobiet.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Nie stosowac¢ leku Fortacin w przypadku, gdy partnerka pacjenta jest w cigzy, chyba ze, zgodnie z
powyzszymi zaleceniami podanymi w punkcie 2 ,,Stosowanie leku z prezerwatywami” pacjent stosuje
prezerwatywy w celu uniknigcia narazenia ptodu.

Karmienie piersia
Ten lek mozna stosowaé w okresie karmienia piersig przez partnerke pacjenta.

Plodnosé

Stosowanie leku Fortacin moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zajscia w cigzg. W zwiazku z tym
pacjenci starajacy si¢ o poczecie dziecka powinni unika¢ stosowania leku Fortacin lub w przypadku
koniecznosci zastosowania leku w celu osiagnigcia penetracji, mozliwie najdoktadniej umy¢ pracie po
uplywie pieciu minut od zastosowania leku Fortacin, ale przed rozpoczeciem stosunku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Fortacin stosowany w zalecanych dawkach nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Fortacin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka leku Fortacin to 3 nacis$nigcia pompki (3 nacisnigcia = 1 dawka) wykonane co
najmniej 5 minut przed rozpoczeciem stosunku plciowego na zoledz pracia. W ciagu 24 godzin mozna
zastosowa¢ maksymalnie 3 dawki leku z zachowaniem co najmniej 4-godzinnego odstepu migdzy
dawkami.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki (3 dawki w ciggu doby).

Instrukcje dotyczace stosowania

o Przed pierwszym uzyciem nalezy krotko wstrzasnaé pojemnik aerozolowy, a nastepnie
trzykrotnie rozpyli¢ lek w powietrze w celu napetnienia przewodu pompki. Pojemnik nalezy
skierowa¢ z dala od twarzy, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu leku z oczami, uszami,
nosem i ustami.

. Zastosowanie kazdej kolejnej dawki nalezy poprzedzi¢ krotkim wstrza$nigciem pojemnika, a
nastepnie jednorazowym rozpyleniem leku w powietrze w celu ponownego napetnienia
przewodu pompki.

. Nalezy zsung¢ napletek z zotgdzi. Trzymajac pojemnik w pozycji pionowej (zaworem do gory)
na catg powierzchni¢ zoledzi pracia zastosowaé 1 dawke leku Fortacin (3 naci$nigcia pompki),
pokrywajac jedna trzecia zoledzi za kazdym nacis$nieciem.

o Jezeli po uptywie 5 minut na zotedzi pozostaje nadmiar leku, nalezy go usung¢ przed
stosunkiem. Wazne, aby zetrze¢ nadmiar aerozolu réwniez w przypadku stosowania
prezerwatywy (patrz takze punkt 2, aby uzyskac inne wazne informacje dotyczace stosowania z
prezerwatywami).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fortacin
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki nalezy usuna¢ nadmiar leku.

Ponizej przedstawiono objawy zwigzane z zastosowaniem zbyt duzej dawki leku Fortacin. W razie
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jesli
lek stosuje si¢ zgodnie z zaleceniami, prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow jest bardzo
niewielkie:

uczucie oszotomienia lub zawroty glowy

mrowienie skory wokot ust oraz dretwienie jezyka

zaburzenia smaku

niewyrazne widzenie

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia powodujacego obnizenie stezenia tlenu we krwi
(methemoglobinemii). Ryzyko to wzrasta, gdy pacjent przyjmuje jednoczesnie niektore leki.
Choroba objawia si¢ niebieskoszarym zabarwieniem skory spowodowanym brakiem tlenu.

W cigzkich przypadkach przedawkowania mogg wystapi¢ objawy, takie jak: napady padaczkowe,
niskie ci$nienie krwi, spowolnienie oddechu, zatrzymanie oddechu i zaburzenia rytmu serca. Dziatania
te mogg zagrazac zyciu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Zgloszono nastepujace dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Fortacin u
pacjentow:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)
o niezdolnos$¢ uzyskania i utrzymania erekcji
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o ostabienie czucia w praciu i jego okolicy
o uczucie pieczenia w praciu i jego okolicy.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)

bol glowy

miejscowe podraznienie gardia (w przypadku wdychania leku)
podraznienie skory

zaczerwienienie pracia i jego okolicy

brak wytrysku podczas stosunku ptciowego
zaburzenia orgazmu

mrowienie w praciu i jego okolicy

bol i uczucie dyskomfortu w praciu i jego okolicy
$wiad pracia i jego okolicy

podwyzZszona temperatura ciata.

Zgloszono nastepujace, zwigzane ze stosowaniem leku Fortacin dzialania niepozadane
wystepujace u partnerki/partnera seksualnego:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 10)
o uczucie pieczenia w pochwie i jej okolicy
o ostabienie czucia w pochwie i jej okolicy.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b)

bol glowy

miejscowe podraznienie gardta (w przypadku wdychania leku)
drozdzyca pochwy (Candida)

uczucie dyskomfortu w odbycie i odbytnicy

utrata czucia w ustach

trudne lub bolesne oddawanie moczu

bol pochwy

uczucie dyskomfortu lub $wiad w obrgbie sromu i pochwy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta lub jego partnerki/partnera seksualnego wystapig dziatania niepozadane, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez dziatan niepozadanych niewymienionych w
tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fortacin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pojemnika
aerozolowego lub pudetku po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamraza¢. Pojemnik nalezy wyrzuci¢ po uplywie
12 tygodni od pierwszego uzycia.

Metalowy pojemnik jest pod cisnieniem. Nie nalezy przektuwac, uszkadza¢ ani pali¢ pojemnika,
nawet jesli wydaje si¢ on pusty. Pozostala objgto$¢ ptynu, ktora nie nadaje si¢ do wykorzystania,
pozostanie w pojemniku po podaniu wszystkich dawek.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fortacin

o Substancjami czynnymi leku sg lidokaina i prylokaina.

o Kazdy mililitr roztworu zawiera 150 mg lidokainy i 50 mg prylokainy.

o Kazde nacis$nigcie pompki dostarcza 50 mikrolitrow leku zawierajacych 7,5 mg lidokainy oraz
2,5 mg prylokainy.

. 1 dawka odpowiada 3 nacisnigciom pompki.

. Pozostaly sktadnik (substancja pomocnicza) to norfluran.

Jak wyglada lek Fortacin i co zawiera opakowanie

Lek Fortacin jest bezbarwnym do jasnozottego aerozolem do stosowania na skore, roztworem
znajdujacym si¢ w aluminiowym pojemniku wyposazonym w zawor dozujacy.

Zawor dozujacy zawiera stal nierdzewng, POM, TPE, polipropylen, gum¢ chlorobutylowa i HDPE.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ 1 pojemnik aerozolowy zawierajacy 6,5 ml lub 5 ml roztworu.
. Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 6,5 ml zawiera co najmniej 20 dawek.
. Kazdy pojemnik aerozolowy o pojemnosci 5 ml zawiera co najmniej 12 dawek.

Podmiot odpowiedzialny
Recordati Ireland Limited
Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30
Irlandia

Wytwoérca

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Wiochy

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

20148 Milano

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

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

Recordati Pharma GmbH Recordati Ireland Ltd.
Tel: +49 (0) 731 7047 0 Tel: +353 21 4379400
Eesti Norge

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400 TIf: + 353 21 4379400
EALada Osterreich

Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E. Recordati Ireland Ltd.
TnA: +30210-6773822 Tel: + 353 21 4379400
Espaia Polska

Casen Recordati, S.L. RECORDATI POLSKA sp. z 0.0.
Tel: +34 91 659 15 50 Tel.: +48 22 206 84 50
France Portugal

Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI Jaba Recordati, S.A.

Tél: +33 145191000 Tel: +351 214329500
Hrvatska Romania

Recordati Ireland Ltd. Recordati Romania S.R.L.
Tel: + 353 21 4379400 Tel: +40 21 667 17 41
Ireland Slovenija

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400 Tel: +353 21 4379400
island Slovenska republika
Recordati Ireland Ltd. Herbacos Recordati s.r.o.
Simi: + 353 21 4379400 Tel: + 420 466 741 915
Italia Suomi/Finland

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica Recordati Ireland Ltd.
S.p.A. Puh/Tel: + 353 21 4379400
Tel: +39 02 487871

Kvnpog Sverige

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
TnA: +353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe i uaktualnione informacje o tym leku sg dostepne po zeskanowaniu ponizszego kodu QR
1 zewngtrznego opakowania za pomoca smartfona.
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Te same informacje sg rowniez dostgpne pod nastepujacym adresem URL: www.fortacin.eu
Kod QR www.fortacin.eu

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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