PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Kentera 3,9 mg / 24 sata transdermalni naljepak

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan transdermalni naljepak sadrzi 36 mg oksibutinina. Povrsina naljepka je 39 cm?, a oslobada
nominalno 3,9 mg oksibutinina tijekom 24 sata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Transdermalni naljepak

Naljepak izraden od prozirne plastike s adhezivnim potpornim slojem, zastitnim slojem koji se treba
ukloniti prije primjene.

4.,  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Simptomatsko lijeCenje urgentne inkontinencije i/ili povecane ucestalosti mokrenja i urgentnog
mokrenja koji se moZe pojaviti u odraslih bolesnika s nestabilnim mokraé¢nim mjehurom.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Preporuéena doza je jedan transdermalni naljepak od 3,9 mg primijenjen dvaput tjedno (svakih 3 ili
4 dana).

Starije osobe
Na temelju iskustva iz klini¢kih ispitivanja, smatra se da nije potrebno prilagodavanje doze za tu
populaciju. Unato¢ tome, Kenteru je potrebno primjenjivati uz oprez u starijih bolesnika, koji mogu

(vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost Kentere u pedijatrijskoj populaciji nisu ustanovljene. Kentera se ne
preporucuje za primjenu u pedijatrijskoj populaciji. Trenutno dostupni podaci opisani su u dijelu 4.8,
medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.

Nadin primjene

Naljepak treba primijeniti na suhu, zdravu kozu abdomena, kuka ili straznjice odmah nakon uklanjanja
zaStitne vrecice. Potrebno je odabrati novo mjesto primjene za svaki novi naljepak, kako bi se izbjegla
ponovna primjena na istom mjestu unutar 7 dana. Naljepak se ne smije dijeliti niti rezati na dijelove.
Naljepci koji su oSteceni ne smiju se primijeniti.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.



Kentera je kontraindicirana u bolesnika s urinarnom retencijom, teSkim gastrointestinalnim bolestima,
miastenijom gravis ili glaukomom zatvorenog kuta te u bolesnika kod kojih postoji rizik od takvih
bolesti.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kenteru je potrebno primjenjivati uz oprez u bolesnika s oste¢enjem jetre ili bubrega. Primjenu
Kentere u bolesnika s oste¢enjem jetre potrebno je pazljivo pratiti. Prije pocetka lije¢enja Kenterom
potrebno je procijeniti ostale uzroke ¢estog mokrenja (zatajenje srca ili bubrezna bolest). Ako je
prisutna infekcija mokraénih putova, potrebno je zapoceti odgovarajuéu antibakterijsku terapiju.

Urinarna retencija: Antikolinergicke lijekove potrebno je primjenjivati uz oprez u bolesnika s klinicki
zna¢ajnom opstrukcijom mokraénog mjehura zbog rizika od urinarne retencije.

centralno djelujucih antikolinergika i pokazivati razlike u farmakokinetici.

Ukupno je 496 bolesnika bilo izlozeno Kenteri u randomiziranom, dvostruko slijepom, placebom
kontroliranom 12-tjednom ispitivanju i 14-tjednom nastavku ispitivanja sigurnosti. Od njih je

188 (38 %) bolesnika bilo u dobi od 65 godina ili starije i kod njih se sveukupno nisu pokazale razlike
u sigurnosti 1 uc¢inkovitosti u odnosu na mlade bolesnike. Stoga se, na temelju aktualnih klinickih
dokaza, smatra da u starijih bolesnika nije potrebno prilagodavanje doze.

S uporabom oksibutinina, osobito u starijih bolesnika, povezani su psihijatrijski dogadaji i dogadaji u
sredi$njem zivéanom sustavu (SZS) vezani uz antikolinergi¢ki mehanizam kao $to su poreme¢aji
spavanja (npr. nesanica) i kognitivni poremecaji. Potreban je oprez ako se oksibutinin istodobno
primjenjuje s drugim antikolinergic¢kim lijekovima (vidjeti takoder dio 4.5). Ako se u bolesnika pojave
takvi dogadaji, potrebno je razmotriti prekid primjene lijeka.

Tijekom primjene nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezeni su i drugi psihijatrijski dogadaji koji
upuéuju na antikolinergicki mehanizam (vidjeti dio 4.8).

Peroralna primjena oksibutinina moZe opravdati sljede¢a upozorenja, ali ti slu¢ajevi nisu zapaZeni
tijekom klinickih ispitivanja s Kenterom:

Poremeéaji probavnog sustava: Antikolinergicki lijekovi mogu usporiti gastrointestinalni motilitet i
potrebno ih je primjenjivati uz oprez u bolesnika s gastrointestinalnim opstruktivnim poremecajima
zbog rizika od Zeluéane retencije. Isto vrijedi i za sluc¢ajeve ulceroznog kolitisa i crijevne atonije.
Antikolinergicke lijekove potrebno je primjenjivati uz oprez u bolesnika koji imaju hijatalnu
herniju/gastroezofagealni refluks i/ili koji istodobno uzimaju lijekove (poput bisfosfonata) koji mogu
prouzrociti ili pogorSati ezofagitis.

Antikolinergicke lijekove potrebno je primjenjivati uz oprez u bolesnika koji imaju autonomnu
neuropatiju, kognitivni poremecaj ili Parkinsonovu bolest.

Bolesnike je potrebno obavijestiti da je moguca toplinska prostracija (vrucica i toplinski udar uslijed
smanjenog znojenja) kada se antikolinergici poput oksibutinina primjenjuju u toplom okruZenju.
Oksibutinin moZe pogorsati simptome hipertireoze, koronarne bolesti srca, kongestivnog zatajenja
srca, sr¢anih aritmija, tahikardije, hipertenzije i hipertrofije prostate.

Oksibutinin moZe dovesti do smanjene salivacije, $to moZe rezultirati zubnim karijesom,
parodontozom ili oralnom kandidijazom.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Istodobna primjena oksibutinina s drugim antikolinergickim lijekovima ili s drugim tvarima koje se

natjeCu za metabolizam enzima CYP3A4 moze povecati ucestalost ili tezinu suhoce usne Supljine,
konstipacije i omamljenosti.



Antikolinergicka sredstva mogu promijeniti apsorpciju nekih istodobno primijenjenih lijekova zbog
antikolinergi¢kog ucinka na gastrointestinalni motilitet. Budu¢i da se oksibutinin metabolizira putem
izoenzima CYP3A4 citokroma P450, ne moze se iskljuéiti interakcija s lijekovima koji inhibiraju taj
izoenzim. O tome bi trebalo bi voditi racuna prilikom istodobne primjene azolskih antimikotika (npr.
ketokonazola) ili makrolidnih antibiotika (npr. eritromicina) uz oksibutinin.

Antikolinergicka aktivnost oksibutinina povecéava se istodobnom primjenom drugih antikolinergika ili
lijekova s antikolinergickom aktivnoscu, poput amantadina i drugih antikolinergickih antiparkinsonika
(npr. biperiden, levodopa), antihistaminika, antipsihotika (npr. fenotiazina, butirofenona, klozapina),
kinidina, triciklickih antidepresiva, atropina i sli¢nih spojeva, poput atropinskih spazmolitika te
dipiridamola.

Bolesnike treba obavijestiti da alkohol mozZe pojacati omamljenost prouzro¢enu antikolinergi¢kim
sredstvima poput oksibutinina (vidjeti dio 4.7.)

Oksibutinin moze antagonizirati prokinetic¢ke terapije.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Ne postoje adekvatni podaci o primjeni transdermalnog naljepka oksibutinina u trudnica.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su manju reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Kentera se ne
smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako je to izri¢ito neophodno.

Dojenje

Kada se oksibutinin primjenjuje tijekom dojenja, mala koli¢ina se izlu¢uje u majc¢ino mlijeko. Stoga
primjena oksibutinina tijekom dojenja nije preporuéljiva.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Budu¢i da Kentera mozZe izazvati omamljenost, somnolenciju, ili zamagljeni vid, potrebno je
obavijestiti bolesnike da budu oprezni kad voze ili rade sa strojevima (vidjeti dio 4.5).

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljivane nuspojave bile su reakcije na mjestu primjene, i to u 23,1% bolesnika. Ostale
Cesto prijavljivane nuspojave bile su suha usta (8,6%), konstipacija (3,9%), proljev (3,2%), glavobolja
(3,0%), omaglica (2,3%) i zamagljen vid (2,3%).

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave iz klini¢kih ispitivanja faze 11 i IV navedene su u nastavku i razvrstane prema klasifikaciji
organskih sustava i ucestalosti. Ucestalosti su definirane na sljede¢i nacin: vrlo Cesto (>1/10); Cesto
(>1/100 1 <1/10); manje ¢esto (>1/1000 i <1/100); rijetko (=1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko

(<1/10 000). Unutar svake skupine ucestalosti nuspojave su prikazane redoslijedom prema sve manjoj
ozbiljnosti. Obuhvacene su i nuspojave zabiljezene nakon stavljanja lijeka u promet koje nisu
primijecene u klini¢kim ispitivanjima.




Klasifikacija organskih Ucestalost Nuspojave
sustava
(MedDRA)
Infekcije i infestacije Cesto Infekcije mokraénih putova
Manje Gesto Infekcije gornjih didnih putova, gljiviéne
infekcije
Psihijatrijski poremeéaji | Manje Cesto Anksioznost, konfuzija, nervoza, agitacija,
nesanica
Rijetko Pani¢na reakcija#, delirij#, halucinacije#,
dezorijentiranost#
Poremecaji Zivéanog Cesto Glavobolja, somnolencija
sustava Rijetko Poremecaj pamcenja#, amnezija#, letargija#,
poremecaj Pozornosti#
Poreme¢aji oka Cesto Zamagljen vid
Poreme¢aji uha i labirinta | Cesto Omaglica
Sréani poremecéaji Manje éesto Palpitacije
KrvoZilni poremeéaji Manje Cesto Urtikarija, navale vrucine
Poremecaji diSnog Manje Cesto Rinitis
sustava, prsista i
sredoprsja
Poremecaji probavnog Cesto Suha usta, konstipacija, proljev, mu¢nina,
sustava abdominalna bol
Manje Cesto Nelagoda u abdomenu, dispepsija
Poremecaji miSiéno- Manje Cesto Bol u ledima
kostanog sustava i
vezivnog tkiva
Poremecaji bubrega i Manje Cesto Urinarna retencija, dizurija
mokraénog sustava
Op¢i poremecaji i Vrlo esto Svrbez na mjestu primjene
reakcije na mjestu Cesto Eritem na mjestu primjene, reakcija na mjestu
primjene primjene, osip na mjestu primjene
Ozljede, trovanja i Manje Cesto Zadobivene ozljede
proceduralne
komplikacije

# nuspojave zabiljeZzene nakon stavljanja lijeka u promet koje su samo iz izvjes¢a nakon stavljanja
lijeka u promet (nisu zabiljezene u klinickim ispitivanjima), pri ¢emu je kategorija ucestalosti
procijenjena na temelju sigurnosnih podataka iz klini¢kog ispitivanja te je zabiljeZena u vezi s
topikalnom primjenom oksibutinina (uéinci antikolinergicke skupine lijekova).

Nuspojave koje se smatraju opcéenito povezane s antikolinergickom terapijom ili su opazene uz
peroralnu primjenu oksibutinina, ali jos nisu primijec¢ene uz Kenteru u klinickim ispitivanjima ili
nakon stavljanja lijeka u promet, jesu anoreksija, povracanje, refluksni ezofagitis, smanjeno znojenje,
toplinski udar, smanjeno suzenje, midrijaza, tahikardija, aritmija, no¢ne more, nemir, konvulzije,
intraokularna hipertenzija i induciranje glaukoma, paranoja, fotoosjetljivost, erektilna disfunkcija.

Pedijatrijska populacija

Tijekom primjene nakon stavljanja lijeka u promet u toj dobnoj skupini zabiljezeni su slucajevi
halucinacija (povezani s manifestacijama anksioznosti) te poremecaji spavanja u korelaciji s
oksibutininom. Djeca bi mogla biti osjetljivija na u¢inke lijeka, osobito na nuspojave u SZS-a i na
psihijatrijske nuspojave.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da




prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Koncentracija oksibutinina u plazmi opada u roku od 1 do 2 sata nakon uklanjanja transdermalnog/ih
naljepka. Bolesnike je potrebno pratiti dok simptomi ne nestanu. Predoziranje oksibutininom
povezano je s antikolinergi¢kim u¢incima ukljuéujuéi ekscitaciju SZS-a, navale crvenila, vruéicu,
dehidraciju, sr¢anu aritmiju, povracanje i urinarnu retenciju. Peroralni unos 100 mg oksibutininklorida
zajedno s alkoholom prijavljen je kod 13-godisnjeg dje¢aka koji je imao gubitak pamc¢enja te kod 34-
godisnje zene kod koje se razvio stupor, nakon ¢ega je uslijedila dezorijentiranost i agitacija pri
budenju, prosirene zjenice, suha koza, sr€ana aritmija i urinarna retencija. Oba su se bolesnika u
potpunosti oporavila uz simptomatsko lijecenje.

Nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja s Kenterom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: urinarni spazmolitik, ATK oznaka: G04B D04.
Mehanizam djelovanja

Oksibutinin djeluje kao kompetitivni antagonist acetilkolina na razini postganglijskih muskarinskih
receptora, 5to rezultira relaksacijom glatkih miSi¢a mjehura.

Farmakodinamicki ucinci

U bolesnika s hiperaktivnim mjehurom, koji karakterizira nestabilnost ili hiperrefleksija miSica
detruzora, cistometrijska ispitivanja pokazala su da oksibutinin poveé¢ava maksimalni kapacitet
mokra¢nog mjehura i njegov obujam do prve kontrakcije detruzora. Oksibutinin stoga smanjuje
urgentno mokrenje i uéestalost epizoda inkontinencije i voljnog mokrenja.

Oksibutinin je racemiéna (50:50) smjesa R- i S-izomera. Antimuskarinsko djelovanje svojstveno je
pretezno R-izomeru. R-izomer oksibutinina pokazuje vec¢u selektivnost za muskarinske podvrste My i
M3 (predominantni u detruzoru mjehura i parotidnoj zlijezdi) u usporedbi s podvrstom M,
(predominantni u tkivu srca). Aktivni metabolit, N-desetil-oksibutinin, ima farmakolo3ko djelovanje
na ljudski misi¢ detruzor koje je slicno farmakoloskom djelovanju oksibutinina u in vitro
ispitivanjima, ali ima veci afinitet vezivanja za parotidno tkivo nego oksibutinin. Oksibutinin u obliku
slobodne baze farmakoloski je ekvivalentan oksibutininkloridu.

Klini¢ka djelotvornost

Ukupno je 957 bolesnika s urgentnom urinarnom inkontinencijom evaluirano u tri kontrolirana
ispitivanja u kojima je Kentera usporedena s placebom, peroralnim oksibutininom i/ili s kapsulama
tolterodina s produljenim oslobadanjem. Evaluirano je smanjenje tjednih epizoda inkontinencije,
ucestalosti mokrenja i volumena izmokrene mokrace. Kentera je dovela do konzistentnih poboljSanja u
simptomima hiperaktivnog mokra¢nog mjehura u usporedbi s placebom.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Kentera ima dovoljnu koncentraciju oksibutinina za odrZzavanje stalnog prijenosa tijekom 3 do 4 dana

intervala doziranja. Oksibutinin se prenosi preko neozlijedene koZze te u sistemsku cirkulaciju
pasivhom difuzijom kroz roZnati sloj. Nakon primjene Kentere, koncentracija oksibutinina u plazmi
povecava se tijekom pribliZzno 24 do 48 sati i dostiZe prosjeénu maksimalnu koncentraciju od 3 do
4 ng/ml. Stanje dinamicke ravnoteze doseze se pri drugoj primjeni transdermalnog naljepka. Nakon
toga, stabilne koncentracije odrzavaju se u trajanju do 96 sati. Razlika u AUC i Cmax Oksibutinina i


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

aktivnog metabolita N-desetiloksibutinina nakon transdermalne primjene Kentere na abdomen,
straznjicu ili kuk nije klinicki znacajna.

Distribucija
Oksibutinin se Siroko distribuira u tkivima tijela nakon sistemske apsorpcije. Volumen distribucije

procijenjen je na 193 | nakon intravenske primjene 5 mg oksibutininklorida.

Biotransformacija

Peroralno primijenjen oksibutinin metabolizira se prvenstveno preko sustava enzima citokroma P450,
naroc¢ito CYP3A4, koji se nalazi ve¢inom u jetri i crijevnoj stijenci. Metaboliti ukljucuju fenil-
cikloheksil-glikolnu kiselinu, koja je farmakoloski neaktivna, i N-desetiloksibutinin, koji je
farmakolo$ki aktivan. Transdermalna primjena oksibutinina zaobilazi metabolizam prvog prolaza kroz
gastrointestinalni trakt i jetru, smanjujuci stvaranje metabolita N-desetila.

Eliminacija

Oksibutinin se opseZno metabolizira u jetri, kao 5to je gore opisano, a manje od 0,1% primijenjene
doze izlu€uje se u mokraci u neizmijenjenom obliku. Osim toga, manje od 0,1% primijenjene doze
izlu¢uje se kao metabolit N-desetiloksibutinina.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju ispitivanja akutne toksic¢nosti,
toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i lokalne toksi¢nosti. Pri
koncentraciji od 0,4 mg/kg/dan oksibutinina primijenjenog supkutano, pojava anomalija organa
znacajno se povecava, ali se zapaza samo u prisutnosti toksi¢nosti kod majke. Kentera dostavlja
priblizno 0,08 mg/kg/dan. Medutim, kako nedostaje razumijevanje povezanosti izmedu toksi¢nosti
kod majke i u¢inka na razvoj, ne moze se ustvrditi znacaj za sigurnost ljudi. U ispitivanju supkutane
primjene i plodnosti kod $takora, nisu primije¢eni poremecaji kod muzjaka, no kod zenki je
poremecena plodnost, a NOAEL (najvisa doza bez zapazenog Stetnog ucinka) je identificiran pri

5 mg/kg.

Procjena rizika za okoli$ (ERA)
Djelatna tvar oksibutinin je perzistentna u okoli3u.

6 FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Potporni sloj
prozirni poliester/etilen-vinilacetat (PET/EVA)

Srednji sloj

triacetin

adhezivna otopina akrilnog kopolimera koja sadrzi 2-etilheksil akrilat N-vinil pirolidon i
heksametilenglikol dimetakrilat polimer

Zastitni sloj
silikonizirani poliester

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.



6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Transdermalni naljepci pojedinacno su pakirani u LDPE/papir vreéice i isporuceni u kutijama s
kalendarom za bolesnika s 2, 8 ili 24 naljepka.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Primijenite odmah nakon vadenja iz zastitne vrecice. Nakon primjene, naljepak jos sadrzi znatne
koli¢ine djelatnih tvari. Preostale djelatne tvari naljepka mogu imati Stetno djelovanje ako stignu do
vodenog okruzenja. Stoga, nakon uklanjanja, iskoriSteni naljepak treba saviti napola, s ljepljivom
stranom prema unutra tako da membrana koja otpusta lijek nije izloZena, vratiti u originalnu vrecicu i
zatim zbrinuti na siguran nacin izvan dohvata djece. Sve iskoriStene ili neiskoristene naljepke treba
zbrinuti sukladno lokalnim propisima ili vratiti u ljekarnu. IskoriSteni naljepci ne smiju se baciti u
kanalizaciju niti odlagati putem sustava za zbrinjavanje tekuceg otpada.

Aktivnosti koje mogu izazvati prekomjerno znojenje ili izlaganje vodi ili ekstremnim temperaturama
mogu pridonijeti problemima s adhezijom. Ne izlagati naljepak suncu.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/270/001 8 transdermalna naljepka
EU/1/03/270/002 24 transdermalna naljepka
EU/1/03/270/003 2 transdermalna naljepka

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. lipnja 2004.
Datum posljednje obnove odobrenja: 30. travnja 20009.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

PRILOG II.

PROIZVODAC (1) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA



A PROIZVOPAC(l) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Njemacka

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodic¢ka izvjeSca o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU

(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nije primjenjivo.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Kentera 3,9 mg / 24 sata transdermalni naljepak
oksibutinin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan transdermalni naljepak oslobada 3,9 mg oksibutinina tijekom 24 sata. Jedan naljepak od 39 cm?
sadrzi 36 mg oksibutinina.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: triacetin; akrilni adheziv (sadrzi 2-etilheksil akrilat, N-vinil pirolidon i
heksametilenglikol dimetakrilat polimer).
Potporni sloj: sloj poliester/etilen-vinilacetata; sloj silikoniziranog poliestera.

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

2 transdermalna naljepka
8 transdermalna naljepka
24 transdermalna naljepka

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu kroz kozu.
Ne upotrebljavajte ako je vrecica ostec¢ena.

Primijenite odmah nakon vadenja iz vrecice.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Ned/Sri
Pon/Cet
Uto/Pet
Sri/Sub
Cet/Ned
Pet/Pon
Sub/Utor

Dvaput tjedno primijenite novi naljepak Kentera (svaka 3 do 4 dana).

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8.  ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/270/001 8 transdermalna naljepka
EU/1/03/270/001 24 transdermalna naljepka
EU/1/03/270/001 2 transdermalna naljepka

13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Kentera

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

VRECICA

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Kentera 3,9 mg / 24 sata transdermalni naljepak
oksibutinin

Samo za primjenu kroz kozu.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Primijenite odmah nakon vadenja iz vrecice.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Sadrzi 1 transdermalni naljepak.

6. DRUGO

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: informacije za korisnika

Kentera 3,9 mg / 24 sata transdermalni naljepak
oksibutinin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kentera i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Kenteru
Kako primjenjivati Kenteru

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kenteru

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SoarwNE

1. Sto je Kentera i za §to se koristi

Kentera se primjenjuje u odraslih za kontrolu simptoma urgentne inkontinencije i/ili povecane
ucestalosti mokrenja i urgentnog mokrenja.

Kentera djeluje tako $to omogucuje Sirenje mokra¢nog mjehura koji onda moze prihvatiti vecu
koli¢inu mokrace.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Kenteru

Nemojte primjenjivati Kenteru

- ako ste alergi¢ni na oksibutinin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate rijetku bolest koja se naziva miastenija gravis koja uzrokuje slabljenje misica tijela i
njihovo brzo umaranje.

- ako osjetite nepotpuno praznjenje mjehura za vrijeme mokrenja, primjena oksibutinina mogla bi
povecati taj problem. Morate razgovarati o tom problemu sa svojim lijenikom prije primjene
Kentere.

- ako imate probavnih smetnji prouzroGenih smanjenim praznjenjem Zeluca nakon jela, morate se
obratiti lije¢niku prije primjene Kentere.

- ako imate glaukom ili u obiteljskoj povijesti bolesti imate glaukom, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Kenteru ako imate jedno od sljedeceg:
- problemi s jetrom

- problemi s bubrezima

- oteZano mokrenje

- zacepljenje crijeva

- (su)krvave stolice

- opc¢a miSi¢na slabost

- bolno gutanje.
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Buduc¢i da lijecenje oksibutininom moze prouzrociti smanjenje znojenja, postoji povecéani rizik od
vrucice i toplinskog udara ako ste izloZeni visokim okolisnim temperaturama.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Kentere u djece ili adolescenata.

Drugi lijekovi i Kentera
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Primjena naljepka Kentera uz istodobnu primjenu drugih lijekova koji imaju sliéne nuspojave, poput
suhih usta, zatvora i omamljenosti, moZe povecati uéestalost i teZinu navedenih nuspojava.

Oksibutinin moZe usporiti probavni trakt i stoga utjecati na apsorpciju drugih lijekova koji se uzimaju

kroz usta (peroralno), ili primjena tog lijeka zajedno s drugim lijekovima moZe pojac¢ati u¢inak

oksibutinina, narocito:

- ketokonazol, itrakonazol ili flukonazol (primjenjuju se u lije¢enju gljiviénih infekcija)

- makrolidni antibiotik eritromicin (primjenjuje se u lijeenju bakterijskih infekcija)

- biperiden, levodopa ili amantadin (primjenjuju se u lije¢enju Parkinsonove bolesti)

- antihistaminici (primjenjuju se u lijeCenju alergija poput peludne groznice)

- fenotiazini ili klozapin (primjenjuju se za lijeCenje dusevne bolesti)

- triciklicki antidepresivi (primjenjuju se u lije¢enju depresije)

- dipiridamol (primjenjuje se za lijeCenje problema zgruSavanja krvi)

- atropin i drugi antikolinergicki lijekovi (primjenjuju se u lijeGenju probavnih poremecaja poput
sindroma iritabilnog crijeva).

Kentera s alkoholom
Oksibutinin moze izazvati omamljenost ili zamagljeni vid. Omamljenost se moze povecati
konzumacijom alkohola.

Trudnoc¢a i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Kentera se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako je to izri¢ito neophodno.

Kada se oksibutinin primjenjuje tijekom dojenja, mala koli¢ina se izlu¢uje u majéino mlijeko. Stoga
primjena oksibutinina tijekom dojenja nije preporucljiva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Budu¢i da Kentera moze izazvati omamljenost, pospanost ili zamagljeni vid, potrebno je obavijestiti
bolesnike da budu oprezni kad voze ili rade na strojevima.

3. Kako primjenjivati Kenteru

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Dvaput tjedno primjenite novi naljepak Kentera (svaka 3 do 4 dana), u skladu s uputama za uporabu.
Mijenjajte naljepak na ista dva dana svakog tjedna, na primjer, svake nedjelje i srijede ili
ponedjeljkom i Cetvrtkom.

Na unutarnjoj preklopnici pakiranja Kentere, otisnuta je kontrolna lista u obliku kalendara koja ¢e
Vam pomo¢i zapamtiti raspored uzimanja doze. Oznacite raspored kojeg se planirate pridrzavati i
uvijek se sjetite zamijeniti postojec¢i naljepak novim naljepkom na ta dva dana u tjednu koje ste
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odabrali na kalendaru. Uvijerite se da uvijek imate samo jedan naljepak i nosite ga stalno, dok nije
vrijeme za primjenu novog.

Gdje se primjenjuje

Primijenite naljepak na ¢isto, suho, glatko podrucje koZe na abdomenu (trbuhu), kukovima ili
straznjici. Nemojte stavljati naljepak u podrudje linije struka kako se uska odje¢a ne bi trljala o
naljepak. Ne izlazZite naljepak suncu. Naljepak neka bude ispod odje¢e. Mijenjajte mjesto primjene sa
svakim novim naljepkom. Nemojte primjenjivati naljepak na isto mjesto na tijelu najmanje 1 tjedan.

)4

SN

glye R4t ) ut
M) OV

abdomen kukovi straznjica

Kako se primjenjuje
Svaki je naljepak pojedinaéno hermeti¢ki zatvoren u zastitnoj vrecici. Pro€itajte sve informacije u
nastavku prije nego $to pocnete primjenjivati Kenteru.

Primijenite Kenteru ovako:
1. korak: Odaberite mjesto za naljepak koje je:

- upravo oprano, ali osuseno i ohladeno (pri¢ekajte nekoliko minuta nakon vruée kupke ili tusa).

- bez pudera, losiona i ulja za tijelo.
- bez posjekotina, osipa ili ostalih iritacija (nadrazenosti) koZze.

2. korak: Otvorite vreéicu koja sadrzi naljepak.

- Razderite niz strelice oznacene na desnoj strani vrecice na nacin prikazan na donjem crtezu.

- Nemojte rezati vrec¢icu Skarama jer bi to moglo ostetiti naljepak koji se u njoj nalazi.

- Izvucite naljepak.

- Naljepak nemojte rezati niti ga dijeliti na dijelove, nemojte primijeniti ostecene naljepke.

- Odmabh primijenite na kozu; nemojte drzati ili ¢uvati naljepak izvan hermeticki zatvorene
vrecice.

3. korak: Primijenite jednu polovicu naljepka na kozu.

- NjeZzno presavijte naljepak i uklonite prvi dio zastitnog sloja, koji prekriva ljepljivu povrsinu
naljepka.

- Bez dodirivanja ljepljive povrsine, ¢vrsto pritisnite naljepak, ljepljivom stranom prema dolje, na
dio trbuha, kukova ili straznjice koji ste odabrali za primjenu.
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POVUCITE QVDJE ‘

4. korak: Primijenite drugu polovicu naljepka na koZu.

- Presavijte iskoriSteni naljepak na pola. Cvrsto pritisnite zastitni sloj prema dolje.

- Gurnite zastitni sloj malo prema naprijed kako bi se otpustio rub.

- Uhvatite slobodni rub za bilo koji ugao i uklonite i drugi dio zastitnog sloja s ljepljive povrSine
naljepka. Pazite da ne dodirnete ljepljivu povrSinu naljepka.

- Vrscima prstiju pritisnite cijeli naljepak ¢vrsto na kozu. DrZite ga pritisnutim najmanje
10 sekundi kako biste se uvjerili da ¢e ostati na mjestu. Provjerite je li naljepak u cijelosti
zalijepljen za kozu, takoder i oko rubova.

- Bacite zastitni sloj.

ZASTITNISLOJ

Kupanje, tusiranje, plivanje i vjezbanje

Svaki naljepak je potrebno drZati na sebi cijelo vrijeme, sve do primjene novog naljepka. Kupanje,
tusiranje, plivanje i vjezbanje ne bi smjelo utjecati na naljepak ako ga ne trljate dok se perete. Nemojte
ga namakati u vru¢oj kupki dugo vremena jer bi mogao otpasti.

Ako naljepak otpadne

Ako se naljepak pocinje podizati s koze, lagano ga pritisnite vrhovima prstiju. Naljepak je izraden tako
da se ponovno zalijepi. Vrlo rijetko naljepak otpada u potpunosti. Ako otpadne, pokuSajte ga vratiti na
isto mjesto. Ako se ¢vrsto zalijepi cijelom povrSinom, ostavite ga na mjestu. U suprotnome, skinite ga
i stavite novi naljepak na novo mjesto. Bez obzira na koji se dan to dogodilo, nastavite s rasporedom
primjene novog naljepka dva puta tjedno koji ste oznacili na kutiji s naljepcima.

Ako zaboravite promijeniti naljepak nakon 3-4 dana

Cim se sjetite, uklonite stari naljepak i primijenite novi na novo mjesto na trbuhu, kukovima ili
straznjici. Bez obzira na koji se dan to dogodilo, za sljedec¢i naljepak nastavite s istim, na kutiji
oznaéenim, rasporedom primjene novog naljepka dva puta tjedno, ¢ak i ako to zna¢i promijeniti novi
naljepak prije isteka roka od 3 do 4 dana.

Kako ga ukloniti

Kada mijenjate naljepak, uklanjajte stari naljepak polako. Presavijte na pola (ljepljive strane zajedno) i
bacite tako da bude izvan dohvata djece i kuénih ljubimaca. Na mjestu primjene moze biti prisutno
blago crvenilo. Ovo crvenilo bi trebalo nestati unutar nekoliko sati nakon uklanjanja naljepka. Ako je
iritacija i dalje prisutna, obratite se lije¢niku.

Lagano pranje mjesta primjene toplom vodom i blagim sapunom trebalo bi ukloniti ljepilo koje je
preostalo na kozi nakon uklanjanja naljepka. Mozete upotrijebiti i malu koli¢inu ulja za bebe da biste
uklonili moguce ostatke. Za uklanjanje krugova ljepila koji su se zaprljali mozda bude potrebno
koristiti kompresu za uklanjanje medicinskog ljepila koju moZete nabaviti kod ljekarnika. Alkohol i
ostala jaka otapala mogu prouzroditi iritaciju koze i ne bi ih se smjelo koristiti.
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Nakon primjene, naljepak jos sadrzi znatne koli¢ine djelatnih tvari. Preostale djelatne tvari naljepka
mogu imati Stetno djelovanje ako stignu do vodenog okruzenja. Stoga, nakon uklanjanja, iskoristeni
naljepak treba saviti napola, s ljepljivom stranom prema unutra tako da membrana koja otpusta lijek
nije izlozena, vratiti u originalnu vreéicu i zatim zbrinuti na siguran nacin izvan dohvata djece. Sve
iskoriStene ili neiskoriStene naljepke treba zbrinuti sukladno lokalnim propisima ili vratiti u ljekarnu.
IskoriSteni naljepci ne smiju se ku¢nim otpadnim vodama baciti u kanalizaciju niti odlagati putem
sustava za zbrinjavanje tekuceg otpada.

Ako primijenite vise Kentere nego Sto ste trebali
Nemojte primijeniti viSe od jednog naljepka odjednom.

Ako ste zaboravili primijeniti Kenteru
Primijenite naljepak Kentera ¢im primijetite da nemate naljepak na sebi, ili ako ste zaboravili primijeniti
naljepak na predvideni dan.

Ako prestanete primjenjivati Kenteru
Urgentna inkontinencija mogla bi se vratiti i mogli biste imati pove¢anu ucestalost mokrenja ako
odlucite prestati primjenjivati naljepak. Nastavite primjenjivati Kenteru sve dok Vam lije¢nik to kaze.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba):
- svrbez oko mjesta primjene naljepka

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 10 osoba):
- crvenilo ili osip na mjestu primjene naljepka
- suha usta

- zatvor

- proljev

- nadraZen Zeludac

- bol u Zelucu

- glavobolja ili pospanost

- infekcije mokra¢nih puteva

- zamagljeni vid

- omaglica.

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 100 osoba):
- infekcija gornjih didnih puteva ili gljiviéne infekcije
- tjeskoba

- smetenost

- nervoza

- uznemirenost

- poteskoce sa spavanjem

- osjecaj lupanja srca

- naleti vrucine

- bol u ledima

- zadrzavanje urina

- oteZano mokrenje

- prehlada

- ozljeda zbog nesretnog slucaja.
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Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 1000 osoba)
- pani¢na reakcija

- mentalna smetenost

- halucinacije

- dezorijentiranost

- problemi s paméenjem

- gubitak pamcenja

- abnormalni umor

- loSa koncentracija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kenteru
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vrecici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

IskoriStene naljepke treba saviti napola, ljepljivom stranom prema unutra tako da membrana koja otpusta
lijek nije izloZena, staviti u originalnu vreéicu i zatim zbrinuti na siguran nac¢in izvan dohvata djece. Sve
iskoriStene ili neiskoriStene naljepke valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima ili vratiti u ljekarnu.
IskoriSteni naljepci ne smiju se baciti kuénim otpadnim vodama u kanalizaciju niti odlagati putem
sustava za zbrinjavanje tekuceg otpada.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kentera sadrZi

- Djelatna tvar je oksibutinin.
Jedan transdermalni naljepak oslobada 3,9 mg oksibutinina tijekom 24 sata. Jedan naljepak od
39 cm?sadrzi 36 mg oksibutinina.

- Drugi sastojci su: Svaki naljepak sadrzi triacetin i ljepljivu akrilnu otopinu. Oksibutinin,
triacetin i akrilno ljepilo su naneseni na prozirni potporni sloj PET/EVA i prekriveni zaStitnim
slojem od silikoniziranog poliestera.

Kako Kentera izgleda i sadrzaj pakiranja

Kentera je transdermalni naljepak i pakira se u kutije koje sadrze 2, 8 i 24 naljepka. Svaki naljepak
sastoji se od prozirnog potpornog sloja koji ima farmaceutske sastojke nanesene na strani koja na sebi
ima zastitni sloj. Zastitni sloj treba ukloniti prije primjene naljepka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Proizvoda¢
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Njemacka

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Teél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAado Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Laboratorios Gebro Pharma, S.A. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 932058686 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550
Hrvatska Roménia
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
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Ireland Slovenija
Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390
island Slovenska republika
Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911
Italia Suomi/Finland
Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy
Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900
Kvmpog Sverige
Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB
EAMGSo Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Accord Healthcare Ireland Ltd.
Tel: +371 67323666 Ireland
Tel: +353 214619040

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG IV.

ZNANSTVENI ZAKLJUCCI I RAZLOZI ZA IZMJENU UVJETA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

26



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za oksibutinin, znanstveni zaklju¢ci CHMP-a su sljedeci:

Peroralna formulacija

S obzirom na podatke o riziku od palpitacija dostupne iz spontanih prijava ukljuc¢ujuci u nekim
slu¢ajevima blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i/ili rechallenge, PRAC smatra da
je uzro¢na povezanost izmedu oksibutinina prema EURD popisu i palpitacije u najmanju ruku
razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je potrebno odgovarajuce izmijeniti informacije o lijeku
za peroralne formulacije koje sadrZe oksibutinin.

Transdermalna formulacija

S obzirom na dostupne podatke o medikacijskim pogreSkama nastalim kada bolesnici reZzu naljepke
na manje dijelove, PRAC smatra da u trenutnom saZetku opisa svojstava lijeka i uputama o lijeku
nije dovoljno jasno da se transdermalni naljepci ne smiju ni na koji nacin rezati ili dijeliti na
dijelove. PRAC je zakljucio da je potrebno odgovarajuée izmijeniti informacije o lijeku za
transdermalne formulacije koje sadrze oksibutinin.

CHMP je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za oksibutinin, CHMP smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) oksibutinin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CHMP predlaZe izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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