CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bravera Control, 96 mg/g, aerozol na skore, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g aerozolu zawiera 96 mg lidokainy.

Kazde naci$niecie pompki rozpylajacej dostarcza 0,085 ml roztworu (co odpowiada 81,98 mg
aerozolu zawierajacego 7,87 mg lidokainy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.

Roztwor bezbarwny do zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany do stosowania przed stosunkiem w przypadku przedwczesnego wytrysku w celu
zmniejszenia wrazliwos$ci pracia na dotyk i opdznienia ejakulacji (wytrysku).

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka to 3 do 7 nacisni¢¢ pompki wykonane w celu pokrycia trzonu i zotedzi pracia, 5 do 15
minut przed stosunkiem.

Ilo$¢ 1 czas aplikacji powinny by¢ ustalone w zaleznos$ci od indywidualnych potrzeb. Nalezy zawsze
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Pomigdzy zastosowaniem kolejnych dawek nalezy zachowac odstep co najmniej 4 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 22 naci$ni¢¢ pompki.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 1 miesigc bez nadzoru lekarza.

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w wieku podesztym
Produkt leczniczy nie jest zalecany u 0séb w podesztym wieku.

Sposob podawania

Podanie na skorg.
Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na trzon i zotadz pracia.



Nalezy zsuna¢ napletek z zotedzi. Trzymajac pojemnik w pozycji pionowej (zaworem do gory) na calg
powierzchni¢ zoledzi i trzonu pracia zastosowaé 3 do 7 naci$nig¢ pompki, 5 do 15 minut przed
stosunkiem.

Jezeli po uptywie 5 minut na praciu pozostaje nadmiar produktu leczniczego, nalezy go usuna¢ przed
stosunkiem.

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego nalezy, trzymajac pojemnik pionowo, nacisnac
pompke rozpylajaca co najmniej 10 razy, w celu jej napetienia i uzyskania prawidtowego rozpylenia.
Jesli pompka rozpylajaca nie byta uzywana przez co najmniej 10 dni, nalezy ponownie ja przygotowac
poprzez trzykrotne nacisnigcie i rozpylenie produktu w powietrze.

Pojemnik nalezy skierowa¢ z dala od twarzy, aby unikng¢ przypadkowego kontaktu produktu
leczniczego z oczami, uszami, nosem i ustami.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwosc¢ pacjenta lub jego partnerki/partnera na substancj¢ czynna, inne amidowe leki
miejscowo znieczulajace lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
- Jesli partnerka pacjenta jest w ciazy.

- Uszkodzona lub zmieniona zapalnie skora.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli u pacjenta lub jego partnerki/partnera wystapi wysypka lub podraznienie, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego. Jezeli objawy si¢ utrzymuja, pacjent powinien skonsultowac si¢

z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni zwrécic si¢ do lekarza przed
zastosowaniem produktu leczniczego.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blong Sluzowsg jamy ustnej, nosa, gardta
pacjenta lub jego partnerki/partnera. W razie kontaktu leku z oczami nalezy je niezwtocznie przemy¢
woda.

Po rozpyleniu produktu leczniczego na btone $luzowa jamy ustnej, nosa lub gardta pacjenta lub jego
partnerki/partnera badz przeniesienia na btong §luzowa kobiecych narzadoéw ptciowych lub odbytu
moze on ulec wchtonigciu i spowodowacé chwilowe miejscowe dretwienie/znieczulenie. Znieczulenie
moze maskowac prawidlowe odczuwanie bolu i w zwigzku z tym zwickszy¢ ryzyko wystapienia
miejscowego urazu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystapienie interakcji miedzy podawanym miejscowo produktem leczniczym, a innymi lekami jest
mato prawdopodobne.

Po uktadowym podaniu lidokainy odnotowywano interakcje z:

- lekami przeciwarytmicznymi;

- lekami przeciwpadaczkowymi;

- lekami antycholinergicznymi;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi,

- barbituranami;

- beta-blokerami;

- lekami zwiotczajgcymi migénie;

- lekami sympatykomimetycznymi.

Odnotowano réwniez wpltyw na testy diagnostyczne do oznaczania enzymow osoczowych.

46 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Moze jednak doj$¢ do narazenia na
produkt u partnerek mezczyzn leczonych produktem leczniczym.



Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lidokainy u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazujg szkodliwego wpltywu na reprodukcje. Lidokaina przenika przez
bariere tozyskowa, zard6wno zwierzat doswiadczalnych, jak i ludzi i znajduje si¢ w osoczu ptodow
w okoto dwukrotnie nizszym stezeniu w pordwnaniu do stezenia we krwi matki. W celu zachowania
ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Lidokaina przenika do mleka ludzkiego, jednak nie przewiduje si¢ wystapienia wptywu produktu
leczniczego w dawkach leczniczych na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia

w przypadku przeniesienia substancji czynnej z pacjenta na partnerke.

Plodnos¢
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu stosowania lidokainy na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

48 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia wystepowania.

Czestos¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Leki miejscowo znieczulajace w bardzo rzadkich przypadkach wywotuja reakcje alergiczne. Po
zastosowaniu produktu leczniczego moze bardzo rzadko wystapi¢ miejscowe podraznienie skory lub
wysypka.

Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane wynikaja z duzego st¢zenia lidokainy we krwi
spowodowanego stosowaniem duzych dawek, szybkim wchtanianiem, nadwrazliwoscig, idiosynkrazja
lub zmniejszong tolerancja leku.

Moga wystapi¢ ponizsze dziatania niepozadane.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: objawy ze strony OUN, pobudzenie, nerwowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: objawy zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego. Zawroty gtowy, sennos¢,

drgawki, utrata przytomnosci.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: ostabienie mig$nia sercowego, rzadkoskurcz, zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia naczyniowe
Czgstos¢ nieznana: niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia



Czestos¢ nieznana: porazenie czynnosci oddechowe;j.

Podczas stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami ilo$¢ substancji czynnej przenikajace;j
do krazenia jest bardzo mata, ok. 25-krotnie mniejsza niz ilosci zwigzane z toksycznos$cia
ogolnoustrojowa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki moze wystapi¢ podraznienie skory w miejscu podania.
Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne ze wzgledu na mata ilos¢ produktu w opakowaniu
i malg dostgpno$¢ ogoélnoustrojows lidokainy po podaniu miejscowym. Objawy przedawkowania
obejmuja stymulacje i (lub) depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Leczenie jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy, leki miejscowo znieczulajgce, amidy, kod ATC:
N01BBO02.

Lidokaina jest amidowym $rodkiem miejscowo znieczulajacym o odwracalnym dziataniu oraz lekiem
przeciwarytmicznym klasy 1A. Dziatanie miejscowo znieczulajace produktu leczniczego Bravera
Control odpowiada za zmniejszanie wrazliwosci penisa na dotyk.

Mechanizm dziatania

Lidokaina dziata poprzez hamowanie wyzwalania i przewodnictwa impulsow wzdtuz widkien
nerwowych i w zakonczeniach nerwowych. Mechanizm dziatania lekéw miejscowo znieczulajacych
polega na hamowaniu niezbg¢dnego do powstania bodzca przeptywu jonow przez btone komorki
nerwowej. Lidokaina hamuje pobudzony przez bodziec przejsciowy wzrost przepuszczalnosci blony
komoérkowej dla jonéw sodowych, a w mniejszym zakresie zmniejsza takze przepuszczalnosé
spoczynkowa btony dla jondw potasowych i sodowych, przez co stabilizuje btong komdrkowa
neuronéw. Lidokaina zmniejsza szybkos¢ depolaryzacji wystepujacej pod wptywem bodzcow
fizjologicznych oraz amplitude potencjalu czynnosciowego, a to hamuje przewodnictw0 nerwowe.

52  WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Lidokaina jest fatwo wchtaniana w przewodu pokarmowego, bton Sluzowych i przez uszkodzong
skore. Biodostepnos¢ lidokainy po podaniu na nieuszkodzona skorg jest niska.

Dystrybucja
Lidokaina jest szybko dystrybuowana do serca, mézgu, nerek i innych tkanek charakteryzujacych si¢
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duzym przeptywem krwi. Lidokaina przenika przez tozysko w ciggu kilku minut po wstrzyknigciu.

Metabolizm

Lidokaina ulega efektowi pierwszego przejscia w watrobie. Jej biodostgpnos¢ po podaniu doustnym
jest niska. Lidokaina jest szybko dealkilowana do aktywnego metabolitu monoetyloglicynianu
ksylidyny, a nastepnie hydrolizowana przez amidazy do r6znych sktadnikéw, w tym glicynianu
ksylidyny. Glicynian ksylidyny jest mniej aktywny, ale ma dtuzszy okres pottrwania w fazie eliminacji
1 moze kumulowac¢ si¢ w stezeniach potencjalnie toksycznych.

Eliminacja
Lidokaina jest eliminowana prze nerki, w ponad 90% w postaci metabolitow i mniej niz w 10% w
postaci niezmienionej.

5.3  Przed kliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Wyniki badan z uzyciem 2,6-ksylidyny (jednego z metabolitow lidokainy) wskazuja, Ze jest ona
czynnikiem mutagennym in vitro i genotoksycznym in vivo. Wyniki badania na szczurach z uzyciem

2,6-dimetyloalaniny (jednego z metabolitow lidokainy), w bardzo wysokich dawkach, stosowanej
przez 2 lata, wskazuja na rakotworcze dziatanie tej substancji u szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas stearynowy

Izopropylu mirystynian

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

64  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca, sktadajacg sie z materiatow: polipropylenu (PP), polietylenu
(PE), polioksymetylenu (POM) i stali, umieszczona w tekturowym pudetku z ulotka.

Kazde nacisnigcie pompki rozpylajgcej dostarcza 0,085 ml roztworu.

1 butelka zawiera 8 ml roztworu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25237

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.09.2022



