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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

KENTERA (oxibutinin) — Pszichiatriai betegségek (EPITT no
18342)

s

Alkalmazasi eldiras

= Minden gyogyszerformara vonatkozik: Kentera 3,9 mg / 24 6ra transzdermalis tapasz,
Kentera 90,7 mg/g gél tasakban és Kentera 90,7 mg/g gél adagolépumpaban

4.2. Adagolas és alkalmazas
[...] Idések

Ennél a populaciénal nincs sziikséqg az adag mdédositasara. Fokozott figyelemmel kell alkalmazni a
Kentera-t id6s betegeknél, akik érzékenyebbek lehetnek a kdézpontilag hatd antikolinerg gyogyszerek
hatasaira és esetikben eltérések mutatkozhatnak a farmakokinetikdban (lasd 4.4 pont).

[...] Gyermekek és serdilék

A Kentera biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilék esetében nem igazoltadk. A
Kentera alkalmazasa gyermekeknél és serdil6knél nem javasolt. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok

leirdsa a 4.8 pontban taldlhatd, de nincs az adagolasra vonatkozé javaslat.
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4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

[...]JFokozott figyelemmel kell alkalmazni a Kentera-t id0s betegeknél, akik érzékenyebbek lehetnek a
k6ézpontilag haté antikolinerg gyégyszerek hatasaira és esetikben eltérések mutatkozhatnak a
farmakokinetikaban.

Az oxibutinin alkalmazasaval pszichiatriai és kézponti idegrendszeri antikolinerg tiineteket kdztik

alvaszavarokat (példaul insomnia), valamint kognitiv zavarokat hoztak 6sszefiiggésbe, kiildnésen idés

betegek esetében. Fokozott figyelemmmel kell eljarni az oxibutinin és egyéb antikolinerg gyégyszerek
egyidejl alkalmazasakor (lasd 4.5 pont). Ha a betegnél ilyen tiinetek jelentkeznek, mérlegelni kell a
ayogyszer alkalmazasanak felfliggesztését.

A forgalomba hozatal utan a fentieken tul tovabbi olyan pszichiatriai tlinetek el6forduldsat jelentették,
melyek hatterében antikolinerg mechanizmus allhat_(lasd 4.8 pont). [...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...] A mellékhatasok tablazatos listaja

A fazis 111. és 1V. klinikai vizsgdlatokban fellépd mellékhatasok az aldbbiakban szervrendszerenként és
gyakorisagi csoportok szerint keriilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoériak a kovetkezOok: nagyon
gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000
— < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi csoportokon belil a nemkivanatos
hatasok csdkkend sulyossag szerinti sorrendben lettek feltlintetve. A klinikai vizsgalatok soran nem
tapasztalt, de forgalomba hozatal utan medfigyelt mellékhatdsok szintén szerepelnek itt.

[-1

MedDRA Incidencia Mellékhatasok
Szervrendszer
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Szorongas, zavartsag, idegesséq,

nyugtalansag, insomnia

Ritka Panikreakcié#, delirium#, hallucinacidok#,

tajékozddasi zavar#

Idegrendszeri betegségek és Ritka Memdriazavar#, amnézia#t, letargia#t,
tinetek figyelemzavar#
[]

# forgalomba hozatal utani jelentésekbdl szarmazd mellékhatasok (nem jelentkeztek a klinikai
vizsgalatokban), ahol a gyakorisagi kategériat a klinikai vizsgalati biztonsdgossagi adatok alapjan

becsilték meqg, és az oxibutinin helyi alkalmazasaval kapcsolatosan jelentették (antikolinerg

hatéanyagcsoportra jellemz6 hatdsok).

Az antikolinerg terapiaval, példaul oxibutinin kezeléssel 6sszefliggésbe hozhaté mellékhatasok a
kovetkezdk: anorexia, hanyas, reflux oesophagitis, csokkent izzadas, héguta, csékkent kénnytermelés,
mydriasis, tachycardia, arrhythmia, tajékozédasi zavar, a koncentralé képesség romlasa, faradtsag,

rémalmok, nyugtalansaqg, convulsio, intraocularis hypertensio és glaucoma kialakulasa, zavartsaqg,
szorongas, paranoia, hallucinaciok, fényérzékenyséq, erekcids zavarok.
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Ennél a korcsoportnal a forgalomba hozatal utani alkalmazas sordn (szorongasos tuinetekkel kisért)
hallucinacidk és alvaszavarok eseteirél szamoltak be az oxibutininnel kapcsolatosan. A gyermekek
érzékenyebbek lehetnek a készitmény hatésaira, klildnésen a kdzponti idegrendszeri és pszichiatriai

mellékhatasokra.

L]

= Kizardélag a Kentera 3,9 mg /24 6ra transzdermalis tapaszra vonatkozik

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[-1]
MedDRA Incidencia Mellékhatasok
Szervrendszer
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas, somnolentia
tinetek
Légzlrendszeri, mellkasi és Nem gyakori Rhinitis
mediastinalis betegségek és
tinetek
Altalanos tinetek, az alkalmazas | Gyakori [...]1. Fejfajas, somnolentia
helyén fellép6 reakcidk - —
Nem gyakori Rhinitis

Betegtajékoztatd

= Minden gyogyszerformara vonatkozik: Kentera 3,9 mg / 24 6ra transzdermalis tapasz,
Kentera 90,7 mg/g gél tasakban és Kentera 90,7 mg/g gél adagolépumpaban

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

L]

Nem gyakori mellékhatasok:
L]

- szorongas

- zavartsag

- idegesség

- nyugtalansag

- alvasi nehézség

L]
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Ritka_mellékhatasok:

- panikreakci6

- mentalis zavartsag

- hallucinéaciék

- tajékoz6dasi zavar

- memédriazavar

- meméoriavesztés

- koros faradtsag

- gyenge koncentréacié

[-1
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