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Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti,

yra perbrauktas.

KENTERA (oksibutininas) — Psichikos sutrikimai (EPITT Nr.
18342)

Preparato charakteristiky santrauka

= Taikytina visy farmaciniy formy preparatams: Kentera 3,9 mg / 24 val. transderminiam
pleistrui, Kentera 90,7 mg/g geliui paketélyje ir Kentera 90.7 mg/g geliui dozavimo
pompoje

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

[...] Senyvy pacienty populiacija

Sios populiacijos pacientams vaisto dozés korequoti nereikia. Dél galimo didesnio jautrumo centrine
nervy_sistema veikianciy_anticholinerginiy vaisty poveikiui ir dél esamy_farmakokinetikos skirtumy
senyviems pacientams Kentera reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriuy).

[...] Vaiky populiacija

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/01/WC500200292.pdf

Kentera saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Kentera nerekomenduojama vartoti vaiky

populiacijoje. Turimi duomenys pateikiami 4.8 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

N o ities nara,

4.4. Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

[...] Dél galimo didesnio jautrumo centrine nervy sistemg veikianciy anticholinerginiy vaisty poveikiui ir
dél esamy farmakokinetikos skirtumy_senyviems pacientams Kentera reikia vartoti atsargiai.

Oksibutinino vartojusiems pacientams, ypac senyvo amziaus, pasireiSké psichikos ir su centrine nervy
sistema susije anticholinerginiai reiskiniai, kaip antai miego sutrikimai (pvz., nemiga) ir kognityviniai
sutrikimai. Jeigu oksibutininas vartojamas kartu su kitais anticholinerginiais vaistais, reikia imtis
atsargumo priemoniy (taip pat zr. 4.5 skyriy). Jeigu pacientui pasireiskia tokie reiskiniai, reikia
apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Po vaisto patekimo j rinkg pranesta apie kitus psichikos sutrikimy atvejus, siejamus su
anticholinerginiy vaisty veikimo mechanizmu (zr. 4.8 skyriy). [...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis

[...] Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy_sarasas

Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos 111 ir IV faziy klinikiniy tyrimy metu, iSvardytos
toliau pagal organy sistemos klase ir pasireiskimo daznj. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas
naudojant tokius apibddinimus: labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo

>1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir labai reti (<1/10 000). Kiekvienoje daZnio
grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas maZzéjancio sunkumo tvarka. I lentele taip pat jtrauktos
po vaisto patekimo j rinka uzregistruotos nepageidaujamos reakcijos, kurios nebuvo nustatytos
atliekant klinikinius tyrimus.

[.1]
MedDRA Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Organy sistemos
klasé
Psichikos sutrikimai Nedazni Nerimas, sumisSimas, nervingumas,
azitacija, nemiga.
Reti PaniSka reakcija#, kliedéjimas#,
haliucinacijos#, sutrikusi orientacija#t.
Nervy_sistemos sutrikimai Reti Sutrikusi atmintis#, amnezija#, letargija#,
sutrikes gebéjimas sutelkti démesj#
L[]

# Poreqistracinio laikotarpio nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta tik po vaisto patekimo j
rinka (jy nenustatyta klinikiniy_tyrimy metu), kuriy daznio kategorija jvertinta pagal klinikiniy tyrimy
metu surinktus su saugumu susijusius duomenis ir kuriy pasireiSkimas buvo susijes su iSoriskai
vartojamais oksibutinino preparatais (anticholinerginiy vaisty klasei bidingas poveikis).
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Zinomos nepageidaujamos reakcijos, siejamos su anticholinerginiais vaistais, kaip antai oksibutininu,

yra tokios: anoreksija, vémimas, refliuksinis ezofagitas, sumazéjes prakaitavimas, Silumos smagis,
sumazéjusi aSary gamyba, midriazé, tachikardija, aritmija, sutrikusi orientacija, sutrikes gebéjimas
sutelkti démesj, nuovargis, naktiniai koSmarai, nerimavimas, konvulsijos, padidéjes akispudis ir
dglaukomos vystymosi pradzia, sumiSimas, nerimas, paranoja, haliucinacijos, padidéjes jautrumas

Sviesai, erekcijos sutrikimas.

Poregistraciniu laikotarpiu pranesta apie Sioje amziaus grupéje nustatytus su oksibutininu susijusius
haliucinacijy (siejamos su pasireiSkusiu nerimu) ir miego sutrikimy_atvejus. Vaikai, ypac jy centriné
nervy sistema ir psichika, gali bati jautresni Sio vaistinio preparato poveikiui.

L]

= Taikytina tik Kentera 3,9 mg / 24 val. transderminiam pleistrui

4.8. Nepageidaujamas poveikis

[]
MedDRA Daznis Nepageidaujamos
Organy sistemos reakcijos
klasé
Nervy_sistemos sutrikimai Dazni Galvos skausmas,
miequistumas.
Kvépavimo sistemos, kritinés Nedazni Rinitas

lgstos ir tarpuplaudio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Dazni [...], Gatvosskausmas;
vietos pazeidimai miegdistymas.
Nedazni Rinitas

Pakuotés lapelis

= Taikytina visy farmaciniy formy preparatams: Kentera 3,9 mg / 24 val. transderminiam
pleistrui, Kentera 90,7 mg/g geliui paketélyje ir Kentera 90.7 mg/g geliui dozavimo
pompoje

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
[]

Nedazni Salutiniai reiskiniai:

[]

- nerimas

- sumisSimas
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- nervingumas
- sujaudinimas
- miego sutrikimas

[-1

Reti_Salutiniai reiskiniai:

- paniska reakcija

- kliedéjimas
- haliucinacijos

- sutrikusi orientacija

- atminties sutrikimas

- atminties praradimas

- nejprastas nuovargis

- negaléjimas sutelkti démesio

L]
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