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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 05-03-2020 r.

DEL-LRP.460.177.2020.1.RW

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02-390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad Rejestracji w zalaczeniu przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu o numerze:
UR/ZD/0338/20 z dnia 28.02.2020r. dla produktu leczniczego: Bravera Control (Lidocainum)
aerozol na skorg, roztwér, 96 mg/g, nr pozwolenia 25237. Przedmiotowa decyzja dotyczy
zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu
leczniczego jest Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzujaca ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC weszta
w zycie z dniem wydania zawiadomienia tj. 28.02.2020 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0338/20 z dnia 28.02.2020r.,

2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: Bravera Control, nr pozwolnia:25237

Do wiadomoci:

. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
. Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -02- 2 8
Nr UR/ZD/ ()55 120

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoleni na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 25237
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

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

typ zmiany: II nr C.1. z)

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zast¢puje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sic od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa
ZES

oduldow|Leczniczyc!
i KotakGwski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bravera Control
96 mg/g, acrozol na skore, roztwor
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sig do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Coto jest Bravera Control i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bravera Control
3. Jak stosowa¢ Bravera Control

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Bravera Control

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Bravera Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Bravera Control zawiera lidokaine¢. Lidokaina dziata miejscowo znieczulajgco.
Dzialanie znieczulajace leku polega na zmniejszeniu wrazliwosci zoledzi pracia, w celu wydhizenia
czasu do wystgpienia wytrysku.

Lek jest wskazany do stosowania przed stosunkiem w przypadku przedwczesnego wytrysku w celu
zmniejszenia wrazliwosci pracia na dotyk i opoznienia ejakulacji (wytrysku).

Jedli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sig do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bravera Control

Kiedy nie stosowa¢ leku Bravera Control:

- jesli pacjent lub jego partnerka/partner ma uczulenie na lidokaing lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent lub jego partnerka/partner ma uczulenie na inne amidowe leki miejscowo znieczulajace;
- jesli partnerka pacjenta jest w ciazy;

- na uszkodzong lub zmieniona zapalnie skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bravera Control nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek mial zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, powinien zwréci¢
si¢ do lekarza przed zastosowaniem leku.

- Jesli podczas stosowania leku u pacjenta lub jego partnerki/partnera wystapi wysypka lub
podraznienie, nalezy przerwac stosowanie leku i zwrocic sig do lekarza.




Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu leku z oczami i bong $luzowa jamy ustnej, nosa, gardta pacjenta lub
jego partnerki/partnera.
W razie kontaktu leku z oczami, nalezy je natychmiast przepluka¢ zimna woda.

Podczas stosowania moze rowniez dojs¢ do kontaktu leku z blonami $luzowymi innych okolic ciata,
takich jak usta, nos i gardfo pacjenta lub jego partnerki/partnera, powodujacego chwilowe uczucie
dretwienia. Poniewaz dzialanie leku obniza zdolnos¢ odczuwania bélu w obrebie tych okolic, nalezy
zachowaé szczegdlna ostroznosé az do chwili ustapienia drgtwienia, aby nie doprowadzi¢ do zranienia
tych miejsc.

Podczas stosunku plciowego niewielka ilos¢ leku moze przedosta sig np. do pochwy lub odbytu.
W zwigzku z tym partnerzy mogg chwilowo odczuwa¢ drgtwienie i powinni zachowaé ostroznoscé, aby
nie doprowadzi¢ do zranienia, w szczegdlnosci podczas czynnosci seksualnych.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowacd u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bravera Control a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Moga wystapi¢ interakcje z:

- lekami nasercowymi (przeciwarytmicznymi),

- lekami przeciwpadaczkowymi;

- lekami antycholinergicznymi (na przyktad stosowanymi w tagodzeniu skurczow zotadka, w leczeniu
choroby Parkinsona lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjne;j);

- lekami przeciwnadcisnieniowymi;

- barbituranami (na przyklad nasennymi oraz stosowanymi w leczeniu padaczki);

- beta-blokerami (lekami stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tgtniczego oraz regulujacymi rytm
serca);

- lekami zwiotczajacymi migsnie;

- lekami sympatykomimetycznymi (na przyktad stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, astmy,
przezigbienia).

Odnotowano rowniez wplyw na testy diagnostyczne do oznaczania enzymdw osoczowych.

Cigza i karmienie piersig
Jesli partnerka pacjenta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
Nie wolno stosowac leku, jesli partnerka pacjenta jest w ciazy.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé Bravera Control

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposaob podawania
Podanie na skéore (miejscowo na trzon i zotadz pracia).



Dorosli

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

Jezeli po uplywie 5 minut na praciu pozostaje nadmiar leku, nalezy go usuna¢ przed stosunkiem.
[lo$¢ i czas aplikacji powinny by¢ dobrane w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.

Nalezy zawsze stosowaé najmniejsza skuteczng dawke.

Pomigdzy zastosowaniem kolejnych dawek nalezy zachowaé odstep co najmniej 4 godzin.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 22 naci$nig¢ pompki w ciggu 24 godzin.

Lek nie powinien by¢ stosowany dluzej niz 1 miesiac bez nadzoru lekarza.

Instrukcja stosowania leku Bravera Control

Przed pierwszym uzyciem leku nalezy, trzymajgc pojemnik pionowo, nacisnaé pompke rozpylajaca
co najmniej 10 razy, w celu jej napetnienia i uzyskania prawidtowego rozpylenia. Jesli pompka
rozpylajaca nie byla uzywana przez co najmniej 10 dni, nalezy ponownie ja przygotowaé poprzez
trzykrotne nacis$nigcie i rozpylenie leku w powietrze.

Pojemnik nalezy skierowac z dala od twarzy, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu leku z oczami,
uszami, nosem i ustami.

Nalezy zsuna¢ napletek z zoledzi. Trzymajac pojemnik w pozycji pionowej (zaworem do gory) na cala
powierzchnig Zzoledzi i trzonu pracia zastosowac 3 do 7 nacisnigc pompki, 5 do 15 minut przed
stosunkiem.

Jezeli po uptywie 5 minut na praciu pozostaje nadmiar leku, nalezy go usunaé przed stosunkiem.

4 4 N\
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Zalecana dawka W celu pokrycia Wykonane
to 3 do 7 nacisniec trzonu i zotedzi 5 do 15 minut
pompki pracia przed stosunkiem

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Lek nie jest zalecany do stosowania u 0sob w podeszlym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bravera Control

Poniewaz lek ten stosuje sie na powierzchnie pracia, ryzyko przedawkowania jest niewielkie.

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki moze wystapi¢ podraznienie skory w miejscu podania.
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki, nalezy usunaé nadmiar leku i zwrocic sig do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.




4.  Moiliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku moze bardzo rzadko wystgpi¢ miejscowe podraznienie skory lub wysypka.
W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Nie odnotowano innych dziatan niepozadanych po podaniu na skoére zalecanych dawek leku.
W razie stosowania wigkszych dawek lub nadwrazliwosci na lidokaing, moga wystapi¢ wymienione
ponizej dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz | osoby na 10 000):

- objawy zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, pobudzenie, nerwowosc,

- objawy zahamowania oérodkowego ukladu nerwowego. Zawroty glowy, sennos¢, drgawki, utrata
przytomnosci.

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Oslabienie migdnia sercowego, rzadkoskurcz (spowolnienie czynnosci serca), zatrzymanie czynnosci
serca, niedocisnienie tetnicze, porazenie czynnosci oddechowe;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Bravera Control

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bravera Control



- Substancja czynna leku jest lidokaina.

1 g aerozolu zawiera 96 mg lidokainy.

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

- Pozostale skladniki to: kwas stearynowy, izopropylu mirystynian, glikolu dietylenowego
monoetylowy eter.

Jak wyglada Bravera Control i co zawiera opakowanie

Lek Bravera Control, 96 mg/g, aerozol na skorg, roztwor, to bezbarwny do zottego roztwor.
Opakowanie leku to butelka z HDPE z pompka rozpylajaca, skladajaca si¢ z materiatéw:
polipropylenu (PP), polietylenu (PE), polioksymetylenu (POM) i stali, zawierajgca 8 ml roztworu,
w tekturowym pudefku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




