Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fortacin® 150 mg/ml + 50 mg/mi
Spray zur Anwendung auf der Haut, L6sung
Lidocain/Prilocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere

Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fortacin und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fortacin
beachten?

3. Wie ist Fortacin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fortacin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fortacin und wofiir wird es
angewendet?

Fortacin ist eine Kombination aus zwei Arzneimitteln
(Lidocain und Prilocain). Sie gehéren zu einer Gruppe
Arzneimittel, die lokale Betdubungsmittel genannt
werden.

Fortacin wird zur Behandlung von vorzeitiger
Ejakulation, die bei erwachsenen Ménnern (ab 18
Jahren) ab dem ersten Geschlechtsverkehr auftritt,
angewendet. Das heiBt, dass Sie immer oder fast
immer innerhalb von einer Minute ab dem Beginn des
Geschlechtsverkehrs einen Samenerguss haben und
dies negative emotionale Auswirkungen auf Sie hat.
Fortacin wirkt, indem es die Sensibilitat der Eichel des
Penis verringert, um die Zeit vor der Ejakulation zu
verléangern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Fortacin beachten?

Fortacin darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie oder Ihr Partner/lhre Partnerin allergisch
gegen Lidocain oder Prilocain oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie oder |hr Partner/lhre Partnerin in der
Vergangenheit allergisch oder Uberempfindlich auf
andere lokale Betdubungsmittel mit einer &hnlichen
Struktur (bekannt als lokale Betdubungsmittel vom
Amidtyp) reagiert haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Fortacin anwenden,

* wenn bei lhnen oder lhrem Partner/lhrer Partnerin
eine genetische Erkrankung oder andere
Erkrankung diagnostiziert wurde, die einen Einfluss
auf die roten Blutkérperchen hat
(Glukose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel,
Anamie oder Methdmoglobindmie).

* wenn Sie in der Vergangenheit tiberempfindlich auf
Arzneimittel reagiert haben, insbesondere wenn Sie
sich nicht sicher sind, welches Arzneimittel bei
Ihnen zu einer Uberempfindlichkeit fihrt.

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Vorzeitige Samenerglsse kénnen eine Erkrankung,
die eine medizinische Uberwachung erfordert, zur
Ursache haben. Wenn dieses Arzneimittel bei
bestimmungsgeméBer Anwendung nicht zu einer
Verbesserung flihrt, suchen Sie einen Arzt auf.

Anwendung mit Kondomen:

* Fortacin darf nicht mit latexfreien Manner- oder
Frauenkondomen aus Polyurethan verwendet
werden, da diese bei der Benutzung mit Fortacin
beschéadigt werden kénnen und deshalb
maglicherweise nicht vor Krankheiten bzw.
Schwangerschaft schitzen. Fortacin kann mit
Verhitungsmitteln aus Latexgummi, Polyisopren,
Nitril und Silikon verwendet werden, da keine
Beschadigungen festgestellt wurden. Uberpriifen
Sie das Material, aus dem Ihr Kondom bzw. das
Verhltungsmittel lhrer Partnerin hergestellt ist,
sorgféltig, bevor Sie dieses verwenden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wenn Sie unsicher sind.

* Wenn Sie Fortacin zusammen mit Kondomen
anwenden, besteht eine hdhere Wahrscheinlichkeit,
dass Sie nicht in der Lage sind, eine Erektion zu
erlangen oder aufrechtzuerhalten. Es ist auch
wahrscheinlicher, dass Sie am und um den Penis
eine verringerte Sensibilitat aufweisen.

Unbeabsichtigten Kontakt vermeiden:

* Wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden, vor allem
wenn Sie die Sprihdose anwendungsbereit
machen, halten Sie die Spriihdose vom Gesicht
weg, um einen unbeabsichtigten Kontakt mit Ohren,
Augen, Nase und Mund zu vermeiden.

e Wenn versehentlich etwas vom Arzneimittel in lhre
Augen oder die Augen lhres Partners/lhrer
Partnerin gelangt, waschen Sie sie unverzlglich mit
kaltem Wasser oder einer Kochsalzlésung aus und

halten Sie diese so gut wie mdglich geschlossen,
bis sich s&mtliche Wirkungen, wie etwa
Taubheitsgefuhl, zuriickgebildet haben. Denken
Sie daran, dass der normale Schutzmechanismus,
wie etwa der Lidschlag, bzw. das Wahrnehmen von
Fremdkdrpern im Auge eventuell nicht funktioniert,
bis sich das Taubheitsgefuhl zurtickgebildet hat.

* Fortacin sollte nicht mit einem beschédigten
Trommelfell in Kontakt kommen.

Kontakt mit anderen Schleimhéauten:

 Fortacin kann auch mit anderen Schleimhauten von
lhnen oder Ihrem Partner/lhrer Partnerin, wie etwa
von Mund, Nase und Rachen, in Kontakt kommen
und flr kurze Zeit zu einem leichten
Taubheitsgefuhl flhren. Dies senkt die F&higkeit
der Schmerzempfindung in diesen Kérperteilen. Es
sollte besondere Vorsicht geboten sein, sie nicht zu
verletzen, bis sich das Taubheitsgefunhl
zuruckgebildet hat.

Magliche Ubertragung auf den Partner/die

Partnerin, z. B. in die Scheide oder den Anus:

* Wahrend des Geschlechtsverkehrs kann eine
geringe Menge des Arzneimittels z. B. in die
Scheide oder den Anus gelangen. Daher kénnen
Sie und/oder Ihr Partner/lhre Partnerin fir kurze
Zeit ein leichtes Taubheitsgefuihl verspiiren und
sollten Vorsicht walten lassen, um sich selbst nicht
zu verletzen, insbesondere wahrend sexueller
Handlungen. Fir weitere Informationen beziiglich
maglicher Nebenwirkungen bei Sexualpartnern,
siehe Abschnitt 4.

Brechen Sie die Anwendung von Fortacin ab, falls bei
Ihnen oder lhrem Partner/lhrer Partnerin ein

Hautausschlag oder eine Hautreizung auftritt. Wenn die
Symptome fortbestehen, wenden Sie sich an einen Arzt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel soll nicht bei Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Fortacin zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Es ist besonders wichtig,
dass Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie Fortacin
anwenden, wenn Sie mindestens eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen/anwenden, da sie zu
Wechselwirkungen mit Fortacin fihren kénnen:

* andere lokale Betaubungsmittel
* Herzarzneimittel (Antiarrhythmika)
¢ Arzneimittel, die bekanntermaBen die
Sauerstoffmenge im Blut reduzieren
(Methédmoglobindmie), wie etwa die folgenden:
» Benzocain — ein lokales Betdubungsmittel zur
Behandlung von Schmerzen und Juckreiz
» Chloroquin, Pamaquin, Primaquin, Chinin — zur
Behandlung von Malaria
Metoclopramid — zur Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen, einschlieBlich bei Patienten mit
Migrane
Glyceryltrinitrat (GTN, Nitroglycerin),
Isosorbidmononitrat, Erythrityltetranitrat,
Pentaerythritoltetranitrat und andere Nitrate und
Nitrite — zur Behandlung von Angina (durch das
Herz verursachte Brustschmerzen)
Nitroprussid-Natrium, Isosorbiddinitrat — zur
Behandlung von Bluthochdruck und Herzversagen
Nitrofurantoin — ein Antibiotikum zur Behandlung
von Harnwegs- und Niereninfektionen
Sulfonamide (auch bekannt als Sulfa-Mittel),
z. B. Sulfamethoxazol — ein Antibiotikum zur
Behandlung von Harnwegsinfektionen, und
Sulfasalazin — zur Behandlung von Morbus Crohn,
ulzerativer Kolitis und rheumatoider Arthritis
» Dapson — zur Behandlung von
Hauterkrankungen, wie etwa Lepra und
Dermatitis, sowie zur Vorbeugung von Malaria
und Lungenentziindung bei Hochrisikopatienten
Phenobarbital, Phenytoin — zur Behandlung von
Epilepsie
» Para-Aminosalicylséure (PAS) — zur Behandlung
von Tuberkulose

Das Risiko einer Methdmoglobindmie kann auch
durch die Anwendung bestimmter Farbstoffe
(Anilinfarben) oder das Pestizid Naphthalin erhéht
sein. Informieren Sie also lhren Arzt, wenn Sie mit
Farbstoffen oder chemischen Pestiziden arbeiten.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Fortacin ist nicht zur Anwendung bei Frauen zugelassen.
Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Fortacin sollte nicht verwendet werden, wenn lhre
Partnerin schwanger ist, es sei denn, Sie verwenden
ein wirksames Mannerkondom wie oben in Abschnitt
2 ,Anwendung mit Kondomen* aufgefthrt, um eine
Exposition des ungeborenen Kindes mit dem
Arzneimittel zu verhindern.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel kann wahrend der Zeit, in der Ihre
Partnerin stillt, angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Fortacin kann die Wahrscheinlichkeit einer
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Schwangerschaft senken. Daher sollten Patienten,
die sich eine Empfangnis erhoffen, entweder die
Anwendung von Fortacin vermeiden oder, wenn das
Arzneimittel fur die Erreichung einer Penetration
grundlegend ist, den Penis 5 Minuten nach der
Anwendung von Fortacin, jedoch vor dem
Geschlechtsverkehr so grindlich wie mdglich
waschen.

3. Wie ist Fortacin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Fortacin betragt 3
SpruhstéBe (3 SpruhstéBe = 1 Dosis) auf die Eichel
mindestens 5 Minuten vor dem Geschlechtsverkehr.
Innerhalb von 24 Stunden dirfen maximal 3 Dosen in
Abstanden von mindestens 4 Stunden zwischen den
einzelnen Dosen angewendet werden.

Die empfohlene Hochstdosis (3 Dosen innerhalb von
24 Stunden) sollte nicht Uberschritten werden.

Gebrauchsanweisung

* Vor der ersten Anwendung schtteln Sie die
Spriihdose kurz und machen den
Pumpmechanismus durch 3-maliges Sprihen in die
Luft anwendungsbereit. Halten Sie die
Sprihdose von den Gesichtern weg, um einen
Kontakt des Arzneimittels mit den Augen, der
Nase, dem Mund und den Ohren zu vermeiden.

* Vor jeder weiteren Dosis schutteln Sie die
Sprihdose kurz und machen Sie den
Pumpmechanismus durch 1-maliges Sprihen in die
Luft erneut anwendungsbereit.

¢ Ziehen Sie die Vorhaut zuriick, um die Eichel
freizulegen. Halten Sie die Dose aufrecht
(Spruhventil nach oben) und sprihen Sie 1 Dosis
Fortacin (3 Spruhst6Be) auf die gesamte
Eichel, sodass mit jedem SpriihstoB ein Drittel der
Eichel eingespriiht wird.

* Warten Sie 5 Minuten und wischen Sie danach
Uberschussiges Spray vor dem
Geschlechtsverkehr ab. Uberschiissiges Spray
muss auch dann abgewischt werden,
wenn Sie ein Kondom verwenden (siehe auch
Abschnitt 2 hinsichtlich weiterer wichtiger
Informationen zur Verwendung von Kondomen).

Wenn Sie eine groBere Menge von Fortacin
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel aufgespriht haben, wischen Sie
Uberschissiges Arzneimittel ab.

Die Symptome der Anwendung einer zu hohen

Menge von Fortacin sind im Folgenden aufgefihrt.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie irgendeines dieser Symptome bei sich feststellen.

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass dies auftritt, wenn

das Arzneimittel gemaB der Anleitung angewendet wird:

* Benommenheit oder Schwindelgefiihl

* Kribbeln der Haut um den Mund und
Taubheitsgefihl in der Zunge

* Geschmacksstoérungen

* Verschwommenes Sehen

Ohrgerausch

Es besteht auch das Risiko einer Erkrankung, bei

der die Sauerstoffmenge im Blut verringert ist

(Methdmoglobinamie). Dies ist wahrscheinlicher,

wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig

eingenommen wurden. Wenn dies eintritt, wird die

Haut aufgrund des Sauerstoffmangels blaugrau.

In schweren Fallen einer Uberdosierung kann es zu

Krampfanféllen, niedrigem Blutdruck, verlangsamter
Atmung, Atemstillstand und verédndertem Herzschlag
kommen. Diese Wirkungen kénnen lebensbedrohlich
sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im
Zusammenhang mit Fortacin bei méannlichen
Patienten berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Unféhigkeit, eine Erektion zu erlangen oder
aufrechtzuerhalten

* Verminderte Sensibilitdt am und um den Penis

* Brennen am und um den Penis

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

* Kopfschmerzen

* Lokale Reizung des Rachens (wenn eingeatmet)

* Hautreizung

* Rétung am und um den Penis

* Ausbleibende Ejakulation wahrend des
Geschlechtsverkehrs

* Anomaler Orgasmus

* Kribbeln am und um den Penis

* Schmerzen oder Beschwerden am und um den Penis

* Jucken am und um den Penis

* Erhéhte Temperatur

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im
Zusammenhang mit Fortacin bei Sexualpartnern
berichtet:

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Brennen in der und um die Scheide
* Verminderte Sensibilitat in der und um die Scheide

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

* Kopfschmerzen

* Lokale Reizung des Rachens (wenn eingeatmet)

* Pilzinfektion der Scheide (Candida)

* Beschwerden an Anus und Enddarm

* Taubheitsgefiihl im Mund

* Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Wasserlassen

* Schmerzen in der Scheide

* Beschwerden oder Juckreiz an der Vulva und in der
Scheide

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Ihr Partner/Ihre Partnerin
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden kénnen.

5. Wie ist Fortacin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett der Spriihdose oder dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Sie mussen
die Spriihdose 12 Wochen nach der ersten
Anwendung verwerfen.

Die Metalldose steht unter Druck. Nicht
durchstechen, beschadigen oder verbrennen, auch
wenn sie scheinbar leer ist. Eine nicht verwendbare
Restmenge der Flissigkeit wird in der Dose
zurlckbleiben, nachdem alle Dosen angewendet
wurden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fortacin enthélt

* Die Wirkstoffe sind: Lidocain und Prilocain.

* Jeder ml der Lésung enthélt 150 mg Lidocain und
50 mg Prilocain

* Jeder SprihstoB liefert 50 pl, die 7,5 mg Lidocain
und 2,5 mg Prilocain enthalten.

* 1 Dosis entspricht 3 Sprihst6Ben.

* Der sonstige Bestandteil ist: Norfluran.

Wie Fortacin aussieht und Inhalt der Packung
Fortacin ist ein farbloses bis hellgelbes Spray zur
Anwendung auf der Haut, Lésung in einer
Aluminium-Spruhdose mit Dosierventil.

Jede Packung enthélt 1 Spriihdose mit 6,5 ml oder

5 ml Lésung.

» Jede Spriihdose mit 6,5 ml enthélt mindestens 20
Dosen.

 Jede Spriihdose mit 5 ml enthalt mindestens 12
Dosen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Recordati Ireland Ltd.

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork

Irland

Hersteller

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU
Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem értlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel.: + 49 (0) 731 7047 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im 08/2020.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu
diesem Arzneimittel sind Gber das Einscannen des
untenstehenden QRCodes sowie des Umkartons mit
einem Smartphone erhaltlich.

Die gleichen Informationen sind auch unter der
folgenden URL verflgbar:

www.fortacin.eu

EI
iﬂ# www.fortacin.eu

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu
verfugbar.
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