ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kentera 3,9 mg / 24 godziny, system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny, plaster zawiera 36 mg oksybutyniny. Z plastra o powierzchni 39 cm?
nastepuje uwalnianie oksybutyniny w nominalnej iloSci wynoszacej 3,9 mg, w ciggu 24 godzin.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster

Plaster jest wykonany z przejrzystego tworzywa sztucznego z warstwg przylepna, pokryta plastikowa
ostonkg. Ostonke nalezy zdja¢ bezposrednio przed naklejeniem plastra na skorg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe nietrzymania moczu spowodowanego naglacym parciem i (lub) zwigkszonej czgstosci
oddawania moczu, badZ uczucia zwigkszonego parcia na mocz, mogacych wystepowac u dorostych
pacjentdow z objawami niestabilnosci pgecherza moczowego.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jeden system transdermalny, plaster zawierajacy 3,9 mg srodka leczniczego do
stosowania przezskoérnego, dwa razy w tygodniu (raz na 3 do 4 dni).

Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie badan klinicznych, nie ma koniecznosci dostosowania dawki w tej populacji pacjentow.
Produkt leczniczy Kentera nalezy jednak stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy
moga by¢ wrazliwi na wplyw dziatajacych osrodkowo srodkéw przeciwcholinergicznych i wykazuja
roznice farmakokinetyki (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Kentera u dzieci

i mtodziezy. Produkt leczniczy Kentera nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Aktualne
dane przedstawiono w punkcie 4.8, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na sucha, nieuszkodzong skore brzucha, biodra lub posladka, natychmiast po
wyjeciu z saszetki ochronnej. Nowy plaster nalezy naklei¢ w nowym miejscu tak, aby unikng¢
dwukrotnego stosowania plastra w tym samym obszarze ciata, w okresie krotszym niz 7 dni. Plastra nie
wolno dzieli¢ ani cia¢ na mniejsze kawatki. Nie nalezy uzywac uszkodzonych plastrow.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie produktu leczniczego Kentera jest przeciwwskazane u pacjentow z zatrzymaniem moczu,
powaznymi chorobami uktadu pokarmowego, nuzliwo$cig migéni (miastenig) lub jaskra z waskim katem
oraz u pacjentdOw obcigzonych ryzykiem tych schorzen.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Kentera nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek. Nalezy starannie monitorowac¢ stan kliniczny pacjentow otrzymujgcych produkt leczniczy Kentera,
u ktorych wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby. Przed przystapieniem do stosowania produktu
leczniczego Kentera nalezy rozwazy¢ inne przyczyny czestego oddawania moczu (niewydolnos$¢ serca lub
choroby nerek). W przypadku wystapienia zakazenia uktadu moczowego nalezy rozpoczaé odpowiednig
terapi¢ przeciwbakteryjna.

Zatrzymanie moczu: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajac produkty lecznicze o dziataniu
przeciwcholinergicznym pacjentom, u ktorych wystepuja istotne klinicznie objawy zaburzen odptywu
moczu z pgcherza moczowego, z uwagi na ryzyko zatrzymania moczu.

Produkt leczniczy Kentera nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy moga by¢
wrazliwi na wptyw dziatajacych osrodkowo srodkéw przeciwcholinergicznych i wykazujg roznice
farmakokinetyki.

Produkt leczniczy Kentera podawano w sumie 496 pacjentom w randomizowanym, podwadjnie
zaslepionym badaniu z grupg kontrolng placebo, ktore trwato 12 tygodni oraz w stanowigcym jego
przedhuzenie badaniu bezpieczenstwa, ktore trwato 14 tygodni. 188 pacjentow (38%) byto w wieku 65 lat
lub starszych. Nie zaobserwowano zasadniczych roznic dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lub
skutecznos$ci migdzy tymi pacjentami a pacjentami mtodszymi. W zwiazku z tym na podstawie biezacych
danych klinicznych, nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Ze stosowaniem oksybutyniny wigzano zdarzenia psychiatryczne dotyczace przeciwcholinergicznego
wptywu na OUN jak zaburzenia snu (np. bezsennos$¢) i zaburzenia poznawcze, zwlaszcza u 0sob w
podesztym wieku. Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdy oksybutynina jest podawana jednocze$nie z innymi
przeciwcholinergicznymi produktami leczniczymi (patrz takze punkt 4.5). Jezeli u pacjenta wystepuja
takie zdarzenia, nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu zglaszano inne zdarzenia psychiatryczne o mechanizmie
przeciwcholinergicznym (patrz punkt 4.8).

Doustne podawanie oksybutyniny moze powodowa¢ konieczno$¢ uwzglednienia ponizszych ostrzezen,
aczkolwiek podane zdarzenia nie wystgpowaty podczas badan klinicznych produktu Kentera:

Zaburzenia zolgdka i jelit: Przeciwcholinergiczne produkty lecznicze moga hamowaé motoryke przewodu
pokarmowego, nalezy zatem zachowa¢ ostroznos¢ stosujac je u pacjentow z zaburzeniami droznosci
przewodu pokarmowego, ze wzgledu na ryzyko zatrzymania pasazu tresci pokarmowej z zotadka oraz w
schorzeniach takich jak wrzodziejace zapalenie okreznicy i atonia jelit. Nalezy zachowac ostrozno$é
stosujac produkty lecznicze o dziataniu przeciwcholinergicznym u pacjentéw, u ktérych wystepuje
przepuklina rozworu przetykowego badz refluks zotadkowo-jelitowy i (lub) u pacjentéw, ktérzy



jednoczesnie stosujg produkty lecznicze mogace si¢ przyczyni¢ do wystapienia lub zaostrzenia przebiegu
zapalenia przetyku (np. bisfosfoniany).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkty lecznicze o dziataniu przeciwcholinergicznym u
pacjentdw z neuropatia autonomiczna, zaburzeniami funkcji poznawczych lub chorobg Parkinsona.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze stosowanie lekdw przeciwcholinergicznych, takich jak oksybutynina,
w warunkach wysokiej temperatury otoczenia moze spowodowaé przegrzanie organizmu (goraczke i udar
termiczny) wywolane zmniejszeniem wydzielania potu.

Oksybutynina moze nasila¢ objawy nadczynnosci tarczycy, choroby wienicowej, zastoinowej
niewydolnosci serca, zaburzen rytmu serca, czestoskurczu, nadcisnienia tgtniczego i przerostu gruczotlu
krokowego.

Oksybutynina moze powodowaé zahamowanie wydzielania $liny, prowadzace do prochnicy, paradontozy
lub drozdzycy jamy ustne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksybutyniny i innych przeciwcholinergiczych produktéw leczniczych lub innych
substancji czynnych metabolizowanych przez enzymy ukladu CYP3A4 moze zwickszaé czestosé
wystepowania lub nasilenie sucho$ci w jamie ustnej, zapar¢ i sennosci.

Z uwagi na przeciwcholinergiczny wptyw na motoryke przewodu pokarmowego, produkty lecznicze o
dziataniu przeciwcholinergicznym moga wptywac na wchtanianie niektorych produktow leczniczych
stosowanych w terapii skojarzonej. Poniewaz metabolizm oksybutyniny odbywa si¢ z udziatlem
izoenzymu CYP3A4 cytochromu P450, nie mozna wykluczy¢ interakcji z produktami leczniczymi
hamujacymi dzialanie tego enzymu. Nalezy o tym pamigtac, stosujac jednocze$nie oksybutyning i leki
przeciwgrzybicze z grupy pochodnych imidazolowych (np. ketokonazol) lub antybiotyki makrolidowe
(np. erytromycyng).

Dziatanie przeciwcholinergiczne oksybutyniny nasila si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
przeciwcholinergicznych produktow leczniczych, lub o dziataniu przeciwcholinergicznym, takich jak
amantadyna i inne przeciwcholinergiczne produkty lecznicze stosowane w leczeniu choroby Parkinsona
(np. biperyden, lewodopa), leki przeciwhistaminowe, przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny,
butyrofenonu lub klozapina), chinidyna, trojpierscieniowe $rodki przeciwdepresyjne, atropina i
pochodzace od niej atropinowe leki spazmolityczne lub dipirydamol.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze alkohol moze wzmocni¢ uczucie sennosci powodowane przez $rodki
przeciwcholinergiczne, takie jak oksybutynina (patrz punkt 4.7).

Oksybutynina moze zmniejszac¢ skutecznos$¢ srodkow pobudzajacych perystaltyke.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania systemu transdermalnego, plastra ze srodkiem

leczniczym do stosowania przezskdrnego zawierajacego oksybutyning u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty niewielki szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produktu
Kentera nie stosowa¢ w okresie cigzy chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Jesli oksybutynina stosowana jest w okresie karmienia piersig, niewielka jej ilos¢ wydzielana jest w mleku
matki. Nie zaleca si¢ zatem stosowania oksybutyniny w okresie karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Poniewaz produkt Kentera moze powodowac ospatos¢, sennosé lub zaburzenia wzroku, pacjentow nalezy
pouczy¢, aby zachowali ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wsrod najczestszych opisywanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego wymienia si¢ wystapienie reakcji w miejscu stosowania u 23,1 % pacjentow. Inne opisywane,
czesto wystepujgce dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego obejmowaty
suchos$¢ w jamie ustnej (8,6%), zaparcia (3,9%), biegunke (3,2%), bole glowy (3,0%), zawroty glowy
(2,3%) i zaburzenia widzenia (2,3%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane z badan klinicznych fazy 3 i 4 wymieniono ponizej wedlug klasyfikacji uktadow
i narzadow i czgstosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych definiowano
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dzialania niepozadane sa wymienione zgodnie z malejacym nasileniem.
Dotaczono takze dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu, ktérych nie obserwowano w
badaniach klinicznych.




Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow (MedDRA) wystepowania
Zakazenia i zarazenia czesto infekcje drég moczowych
pasozytnicze niezbyt czesto infekcje gornych drog oddechowych, zakazenia

grzybicze

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czgsto

Iek, splatanie, nerwowos¢, pobudzenie,
bezsennos¢

rzadko reakcja paniki#, majaczenie#, omamy#,
dezorientacja#
Zaburzenia ukladu czgsto bol gtowy, sennosé
nerwowego rzadko zaburzenia pamieci#, amnezja#, letarg#,
zaburzenia koncentracji#
Zaburzenia oka czesto zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i blednika czesto zawroty glowy

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

kolatania serca

Zaburzenia naczyniowe

niezbyt czesto

pokrzywka, uderzenia goraca

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

niezbyt czgsto

Niezyt nosa

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czgsto

sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, biegunki,
nudnosci, bole brzucha

Niezbyt czesto

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
niestrawno$¢ (dyspepsja)

Zaburzenia mig¢$niowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

niezbyt czgsto

bole plecow

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Niezbyt czesto

zatrzymanie moczu, dyzuria

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

bardzo czesto

$wiad w miejscu zastosowania

Cczesto

rumien, wysypka lub inna reakcja w miejscu
zastosowania

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach

Niezbyt czesto

doznany uraz

# dzialania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu wylagcznie z doniesien po wprowadzeniu do obrotu
(nie obserwowane w badaniach klinicznych) o kategorii cz¢stosci oszacowanej na podstawie danych
dotyczacych bezpieczenstwa badan klinicznych i zglaszane w zwigzku z miejscowym stosowaniem
oksybutyniny (dziatanie przeciwcholinergiczne).

Dziatania niepozadane uwazane za zwigzane z leczeniem przeciwcholinergicznym ogolnie lub
obserwowane podczas doustnego stosowania oksybutyniny, ale dotychczas nieobserwowane podczas
badan klinicznych produktu leczniczego Kentera, ani po wprowadzeniu go do obrotu, to jadtowstret,
wymioty, refluks zotadkowo-przetykowy, zmniejszone pocenie, uderzenia goraca, zmniejszone tzawienie,
rozszerzenie zrenicy, czestoskurcz, arytmia, koszmary, niepokoj, drgawki, nadci$nienie
wewnatrzgatkowego oraz indukcja jaskry, paranoja, swiatlowstret, zaburzenia erekcji.

Dzieci i mtodziez

Podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu u tej grupy wiekowej, donoszono o przypadkach
omamow (zwiazanych z objawami lgkowymi) oraz zaburzeniach snu skorelowanych z oksybutynina.
Dzieci mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie tego produktu, zwlaszcza na dziatania niepozadane
dotyczace OUN i psychiczne.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Stezenie oksybutyniny w osoczu zmniejsza si¢ w ciggu 1 do 2 godzin od usunigcia systemu
transdermalnego, plastra. Nalezy monitorowac stan pacjentow do chwili ustapienia objawow.
Przedawkowanie oksybutyniny moze prowadzi¢ do dziatan przeciwcholinergicznych, takich jak
pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego, uderzenia goraca, gorgczka, odwodnienie, zaburzenia rytmu
serca, wymioty i zatrzymanie moczu. Zgloszono dwa przypadki doustnego spozycia 100 mg oksybutyniny
w polaczeniu z alkoholem. W pierwszym przypadku, u trzynastoletniego chlopca wystapita utrata
pamigci. W drugim przypadku, u trzydziestoczteroletniej kobiety wystgpilo otepienie, a nastepnie
dezorientacja i uczucie pobudzenia po przebudzeniu, rozszerzenie zrenic, sucho$¢ skory, zaburzenia rytmu
serca oraz zatrzymanie moczu. U obojga pacjentow nastapit pelny powrot do zdrowia po zastosowaniu
leczenia objawowego.

Nie opisano zadnych przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Kentera.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Urologiczne leki przeciwskurczowe, kod ATC: G04B D04.
Mechanizm dziatania

Oksybutynina jest kompetycyjnym antagonistg acetylocholiny, blokujacym pozazwojowe receptory
muskarynowe, przez co wywoluje zmniejszenie napiecia mieéni gtadkich pecherza moczowego.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach cystometrycznych wykazano, ze oksybutynina powoduje zwickszenie maksymalnej
pojemnosci pecherza moczowego i zwigkszenie objetosci moczu przed wystgpieniem pierwszego skurczu
migénia wypieracza u pacjentow z nadreaktywnos$cia pecherza moczowego, przebiegajacg z
niestabilnoscig lub hiperrefleksja migénia wypieracza. Tak wigc oksybutynina zmniejsza nagle parcie na
mocz i czesto$¢ wystepowania zarowno kontrolowanego, jak i niekontrolowanego oddawania moczu.
Oksybutynina stanowi mieszanine racemiczng (50:50) izomeréw R i S. Za dziatanie przeciwmuskarynowe
odpowiada glownie izomer R. 1zomer R oksybutyniny wykazuje wigksze powinowactwo do podtypow
receptorow muskarynowych M i M3 (wystepujacych glownie w mig$niu wypieraczu p¢cherza
moczowego i $liniance przyusznej), a mniejsze do podtypu M, (wystepujacego przede wszystkim w
tkance mig$nia sercowego). Dziatanie farmakologiczne aktywnego metabolitu (N-dietylooksybutyniny) na
migsien wypieracz pgcherza moczowego u ludzi jest podobne do dziatania oksybutyniny w warunkach in
vitro, jednak charakteryzuje si¢ wigkszym powinowactwem do tkanki $linianki przyusznej niz
oksybutynina. Wolna zasada oksybutyniny odpowiada pod wzglgdem farmakologicznym
chlorowodorkowi oksybutyniny.

Skutecznos¢ kliniczna

W grupie 957 pacjentow cierpigcych na nietrzymanie moczu z parcia przeprowadzono trzy kontrolowane
badania kliniczne, podczas ktorych poréwnywano dziatanie produktu leczniczego Kentera z placebo,
doustnym preparatem oksybutyniny i (lub) kapsutkami o przedtuzonym uwalnianiu tolterodyny. Oceniano


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

zmnigjszenie liczby epizodow nietrzymania moczu, czgstego oddawania moczu oraz objetos¢ oddawanego
moczu, w okresie jednego tygodnia. W poréwnaniu z placebo stosowanie produktu leczniczego Kentera
powodowato stalg poprawe objawow klinicznych nadreaktywnosci pgcherza moczowego.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Produkt leczniczy Kentera zawiera oksybutyning w stgzeniu wystarczajacym do ciaglego dostarczania
leku przez okres dawkowania wynoszacy 3 do 4 dni. Oksybutynina jest transportowana przez
nienaruszong skore do krazenia ogdlnoustrojowego na drodze biernej dyfuzji przez warstwe rogowa
naskorka. Po podaniu produktu leczniczego Kentera, stezenie oksybutyniny W 0S0Czu ros$nie przez okoto
24 do 48 godzin, osiagajac maksymalne wartosci wynoszace $rednio 3 do 4 ng/ml. Po drugim podaniu
systemu transdermalnego, plastra osiggane jest stezenie w stanie stacjonarnym leku, utrzymujace sie przez
okres do 96 godzin. Po naklejeniu plastra Kentera na skore brzucha, posladkow lub bioder, réznica pola
powierzchni pod krzywa i stgzenia maksymalnego oksybutyniny i aktywnego metabolitu — N-
dietylooksybutyniny — nie osigga poziomu istotnosci kliniczne;j.

Dystrybucja
Po ogolnoustrojowym wchlonigciu oksybutyniny jest ona rozprowadzana w tkankach catego ciata.

Szacuje sig, ze objetos¢ dystrybucji po dozylnym podaniu 5 mg chlorowodorku oksybutyniny wynosi
193 1.

Metabolizm

Po podaniu doustnym, oksybutynina metabolizowana jest gtownie przez uktad enzymatyczny cytochromu
P450, a w szczegolnosci przez izoenzym CYP3 A4, wystepujacy przede wszystkim w komorkach watroby
1 Sciany jelita. Do metabolitow zalicza si¢ nieaktywny farmakologicznie kwas
fenylocykloheksyloglikolowy oraz zwiazek aktywny farmakologicznie — N-dietylooksybutyning. Po
przezskornym podaniu oksybutyniny nastgpuje pominigcie efektu ,,pierwszego przejscia” za
posrednictwem metabolizmu watrobowego i zotadkowo-jelitowego, co zmniejsza powstawanie pochodnej
N-dietylowej.

Eliminacja

Oksybutynina jest intensywnie metabolizowana w watrobie (patrz wyzej), a mniej niz 0,1% podanej
dawki wydalane jest w moczu w postaci niezmienionej. Ponadto, mniej niz 0,1% podanej dawki wydalane
jest w postaci metabolitu N-dietylooksybutyniny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z badan dotyczacych toksycznos$ci ostrej, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwoérczego i miejscowego dziatania
toksycznego, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Oksybutynina podana
podskornie w stezeniu 0,4 mg/kg/dobe, powoduje znaczne nasilenie wystgpowania anomalii organéw,
ktore jednak wystepuja wytacznie w przypadku wspoétistniejacej toksycznosei dla organizmu matki.
Produkt leczniczy Kentera uwalnia lek w dawce koto 0,08 mg/kg/dobe. Niemniej jednak, z uwagi na brak
wyjasnienia zwigzku pomiedzy toksycznos$cig dla organizmu matki, a wptywem na rozwoj, nie mozna
ustali¢ wptywu na bezpieczenstwo stosowania u ludzi. W badaniach ptodnosci u szczurow, ktérym
podawano lek podskornie, nie stwierdzono zadnego wptywu u samcow, natomiast u samic obserwowano
zaburzenia ptodnosci, a dawka, po ktorej nie obserwowano szkodliwych dziatan niepozadanych (NOAEL)
wynosita 5 mg/kg.

Ocena ryzyka dla §rodowiska
Substancja czynna oksybutyniny jest trwata w $rodowisku.




6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa podktadowa
Przezroczysta folia z polietylenu/kopolimeru etylenu z octanem winylu (PET/EWO)

Warstwa srodkowa

Triacetyna

Roztwodr klejacy na bazie kopolimeru akrylowego, zawierajacego domeny polimerowe akrylanu
2-etyloheksylowego, N-winylopirolidonu i dimetakrylanu heksametylenoglikolu.

Ostonka zabezpieczajaca
Silikonowany poliester.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

System transdermalny, plaster jest pakowany oddzielnie w saszetki papierowe laminowane polietylenem o
niskiej gestosci (LDPE) i dostarczane w pudetkach z kalendarzem dawkowania dla pacjenta,
zawierajgcych po 2, 8 lub 24 plastry.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Naklei¢ plaster na skore bezposrednio po wyjeciu z saszetki ochronnej. Zuzyty plaster zawiera znaczne
iloéci substancji czynnych, ktore moga by¢ szkodliwe po wprowadzeniu do $rodowiska wodnego.
Dlatego tez, po odklejeniu plaster nalezy ztozy¢ na pol, lepka warstwa do wnetrza tak, by blona
uwalniajaca produkt leczniczy nie byta widoczna, umiesci¢ go w oryginalnej saszetce, a nastgpnie usungé
w taki sposob, by dzieci nie miaty do niego dostepu. Zaréwno zuzyte jak i niewykorzystane plastry
nalezy usuna¢ zgodnie ze stosownymi przepisami lub zwroci¢ do apteki. Nie nalezy splukiwaé
wykorzystanych plastrow w toalecie, ani wyrzucaé¢ do systemow $ciekowych.

Czynnosci zwiagzane z nadmiernym wydzielaniem potu, narazeniem na dziatanie wody lub ekstremalnych
temperatur, moga utrudnia¢ wtasciwe przyleganie plastra do skory. Nie nalezy wystawia¢ plastra na
dziatanie promieni stonecznych.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/270/001 System transdermalny, 8 plastréw
EU/1/03/270/002 System transdermalny, 24 plastry
EU/1/03/270/003 System transdermalny, 2 plastry

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 czerwca 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 kwietnia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE§CIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Niemcy

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)
Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDEL KO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kentera 3,9 mg / 24 godziny, system transdermalny, plaster
oksybutynina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 3,9 mg oksybutyniny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o
powierzchni 39 cm? zawiera 36 mg oksybutyniny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: triacetyna, spoiwo akrylowe (zawierajgce domeny polimerowe akrylanu
2-etyloheksylowego oraz N-winylopirolidonu i dimetakrylanu heksametylenoglikolu).

Warstwa podktadowa: folia z polietylenu/ kopolimeru etylenu z octanem winylu (PET/EWO);
silikonowana ostonka poliestrowa.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

System transdermalny 2 plastry
System transdermalny 8 plastréw
System transdermalny 24 plastry

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie podanie przezskorne.
Nie uzywac, jezeli zamkniecie lub saszetka zostaty uszkodzone.

Naklei¢ plaster bezposrednio po wyjeciu z saszetki.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nd/Sr
Pn/Cz
Wt/Pt
Sr/Sh

Cz/Nd
Pt/Pn

Sh/Wt

Nowy plaster z lekiem Kentera nalezy stosowa¢ dwa razy w tygodniu (co 3 do 4 dni).
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MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/270/001 system transdermalny, 8 plastréw
EU/1/03/270/002 system transdermalny, 24 plastry
EU/1/03/270/003 system transdermalny, 2 plastry

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kentera

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kentera 3,9 mg / 24 godziny, system transdermalny, plaster
oksybutynina

Wytacznie podanie przezskdrne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Naklei¢ plaster bezposrednio po wyjeciu z saszetki.
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawiera system transdermalny 1 plaster.

6. INNE

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kentera 3,9 mg / 24 godziny, system transdermalny, plaster
oksybutynina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kentera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kentera
Jak stosowac lek Kentera

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kentera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprwNE

1. Coto jest lek Kentera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kentera jest stosowany u osob dorostych w celu kontroli objawdw nietrzymania moczu
spowodowanego naglacym parciem i (lub) zwickszonej czestoSci oddawania moczu i parcia na mocz.

Lek Kentera umozliwia rozszerzenie pecherza moczowego, aby mogt on pomiesci¢ wiecej moczu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kentera

Kiedy nie stosowa¢ leku Kentera

- Jesli pacjent ma uczulenie na oksybutynine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono rzadka chorobg¢ zwang miastenia, ktora powoduje ostabienie i szybkie
meczenie si¢ migsni.

- Jesli u pacjenta wystepuje uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza moczowego po oddaniu
moczu, oksybutynina moze to uczucie nasila¢ . Przed rozpoczgciem stosowania leku Kentera nalezy
omowic to z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystepujg objawy ze strony uktadu pokarmowego wywotane zmniejszonym
oproznianiem zotadka po positku, przed rozpoczgciem stosowania leku Kentera, nalezy zasiggnac¢
porady lekarza.

- Jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny kiedykolwiek stwierdzono jaskre, nalezy o tym
powiadomi¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kentera nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych schorzen.

- choroba watroby;

- choroba nerek;
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- trudnoséci z oddawaniem moczu;

- niedrozno$c¢ jelit;

- krew w stolcu;

- ogo6lne ostabienie sity migsniowej;
- bol przy przetykaniu.

Poniewaz podczas leczenia oksybutyning moze nastgpi¢ zmniejszenie wydzielania potu, istnieje
zwigkszone ryzyko goraczki i udaru termicznego w przypadku narazenia na wysokie temperatury
otoczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Kentera u dzieci lub mlodziezy.

Lek Kentera a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie plastrow Kentera rownoczesnie z innymi lekami, ktore maja podobne dziatania niepozadane,
takie jak sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcie czy ospato$é moze zwiekszaé czestos¢ wystepowania tych
dziatan i nasila¢ ich objawy.

Oksybutynina moze zwalnia¢ proces trawienia, a przez to wplywac na adsorpcje¢ innych lekow

przyjmowanych doustnie, lub tez inne stosowane leki moga wzmagaé dziatanie oksybutyniny. Dotyczy do

zwlaszcza nastepujacych lekow:

- ketokonazol, itrakonazol lub flukonazol (stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych);

- erytromycyna, antybiotyk makrolidowy (stosowany w leczeniu infekcji bakteryjnych);

- biperyden, lewodopa lub amantadyna (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii, np. kataru siennego);

- pochodne fenotiazyny lub klozapina (stosowane w leczeniu choréb psychicznych);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);

- dipirydamol (stosowany w leczeniu zaburzen krzepnigcia Krwi);

- atropina i inne leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu chordb zotadka, np. zespotu jelita
drazliwego).

Stosowanie leku Kentera z alkoholem
Oksybutynina moze powodowa¢ ospato$¢ i zaburzenia wzroku. Spozywanie alkoholu moze nasila¢
uczucie ospatosci.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Kentera nie stosowaé w okresie cigzy chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli oksybutynina stosowana jest w okresie karmienia piersia, niewielka jej ilo$¢ wydzielana jest w mleku
matki. Nie zaleca si¢ zatem stosowania oksybutyniny w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewaz lek Kentera moze powodowac ospatos¢, sennosé¢ lub zaburzenia widzenia, pacjentow nalezy
pouczy¢, aby zachowali ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
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3. Jak stosowac lek Kentera

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nowy plaster z lekiem Kentera nalezy stosowaé dwa razy w tygodniu (co 3 do 4 dni), zgodnie z instrukcja
uzycia. Nalezy zmienia¢ plaster w te same dni tygodnia, na przyktad w kazda niedzielg i Srode lub w
kazdy poniedziatek i czwartek.

Na wewnetrznej stronie opakowania leku Kentera wydrukowano kalendarz z lista kontrolng przyjmowania
leku Kentera, utatwiajaca zapamigtanie schematu dawkowania. Nalezy zaznaczy¢ schemat stosowania i
pamigtacé, by zmienia¢ plaster w dni tygodnia, ktore zostaly zaznaczone w kalendarzu. Nalezy rowniez
pamigtac, by jednorazowo stosowaé wylacznie jeden plaster, a raz naklejony plaster powinien przez caty
czas znajdowac sie na skorze, az do kolejnej zmiany plastra na nowy.

W jakie okolice ciata naklejaé plaster

Plaster nalezy nakleja¢ na czysta, suchg, gtadka skore brzucha, bioder lub posladkéw. Unikaé
umieszczania plastra w linii talii, co pozwoli uniknaé¢ ocierania odziezy o plaster. Nie nalezy wystawiac
plastra na dziatanie promieni stonecznych. Umiesci¢ plaster pod warstwa odziezy. Nalezy zmienia¢
miejsca naklejenia nowych plastréw. Nie nakleja¢ plastra na t¢ samg okolice ciata przez co najmniej

1 tydzien.

brzuch biodra posladki

W jaki sposob naklejaé plaster
Kazdy plaster jest zapakowany oddzielnie w szczelnej saszetce ochronnej. Przed rozpoczgciem
stosowania leku Kentera nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zamieszczone ponize;.

Aby naklei¢ plaster Kentera
Krok 1: Naklei¢ plaster na okolice ciala spelniajaca nastepujace warunki:

- $wiezo wymyta, ale sucha i chtodna skora (nalezy odczeka¢ kilka minut po zakonczeniu cieptej
kapieli lub po wyjsciu spod prysznica).

- nie pokryta pudrem, pltynem kosmetycznym lub olejkiem skoéra.

- skora bez zranien, wysypki, ani innego objawu §wiadczacego o podraznieniu.

Krok 2: Otworzy¢ saszetke zawierajaca plaster.
- Rozerwac¢ saszetke zgodnie z kierunkiem strzatek znajdujacych si¢ po prawej stronie, tak jak
podano na ponizszym rysunku.

- Nie przecina¢ saszetki nozyczkami, poniewaz mozna uszkodzi¢ plaster znajdujacy si¢ w saszetce.
- Wyjac plaster z saszetki.
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- Nie przecina¢ ani nie dzieli¢ plastra, nie uzywac uszkodzonych plastrow.
- Bezzwlocznie naklei¢ plaster na skore; nie przechowywac plastra poza szczelnie zamknigta
saszetka.

Krok 3: Naklei¢ jedna polowe plastra na skore.

- Ostroznie zgiaé plaster i usuna¢ jedng czes¢ ostonki zabezpieczajacej, pokrywajacej lepka
powierzchnig plastra.

- Nie dotykajac lepkiej powierzchni, mocno przycisna¢ plaster w odpowiednie miejsce na skorze
brzucha, bioder lub posladkow, kierujac go lepka strong ku dotowi.

) Pociagnaé tutai |

Krok 4. Naklei¢ druga polowe plastra na skore.

- Zgia¢ plaster. Mocno nacisna¢ na ostonkg.

- Delikatnie uchwyci¢ i poderwac ostonkeg tak, by odklei¢ jej brzeg.

- Chwyci¢ odklejony brzeg za jeden koniec i odklei¢ druga czes$¢ ostonki. Nalezy uwazac, by nie
dotkna¢ lepkiej powierzchni plastra.

- Opuszkami palcéw mocno docisngé caly plaster do powierzchni skory. Uciskaé przez co najmniej
10 sekund tak, by plaster pozostal na wlasciwym miejscu. Powyzsza procedura ma zapewnié, aby
caly plaster przylegat do skory, rowniez wokot brzegow.

- Wyrzuci¢ ostonki zabezpieczajace.

Oslonka
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Kapiel, prysznic, plywanie i aktywnos¢ fizyczna

Plaster powinien pozostawac przyklejony do skory przez caty czas, do chwili jego zmiany na nowy.
Kapiel, prysznic, ptywanie i aktywno$¢ fizyczna nie powinny wptywaé na mocowanie plastra, o ile unika
si¢ pocierania plastra podczas kapieli. Aby nie dopusci¢ do odklejenia plastra, nalezy unika¢ dtuzszego
przebywania w goracej wodzie.

Jezeli nastapi odklejenie plastra

Jezeli plaster zacznie si¢ odkleja¢ od powierzchni skory, nalezy ucisna¢ go opuszkami palcow. Plaster
zostat zaprojektowany w taki sposob, aby mozna go byto ponownie przyklei¢. Catkowite odklejenie
plastra nalezy do rzadkosci. Jezeli jednak to nastgpi, nalezy sprobowaé umiesci¢ plaster w tym samym
miejscu. Jezeli uda si¢ w sposob trwaty przyklei¢ plaster na calej jego powierzchni, nalezy pozostawi¢
plaster na skorze. W przeciwnym wypadku nalezy odklei¢ plaster, a nast¢pnie naklei¢ nowy, w inne
miejsce. Niezaleznie od dnia, w ktérym nastgpito odklejenie plastra, nalezy kontynuowac schemat
dawkowania dwa razy w tygodniu, zgodnie z oznaczeniem sporzadzonym na pudetku.

W przypadku, gdy pacjent zapomni zmienié¢ plaster po 3—4 dniach

Z chwilg przypomnienia sobie o koniecznosci zmiany plastra, nalezy usungc stary plaster i naklei¢ nowy,
w innej okolicy brzucha, bioder lub posladkow. Niezaleznie od tego kiedy to nastapito, nalezy
kontynuowac¢ schemat dawkowania dwa razy w tygodniu w przypadku nowego plastra, réwniez jezeli
oznacza to koniecznos$¢ jego zmiany przed uptywem 3—4 dni.

W jaki sposob usuwac¢ plaster

Podczas zmiany plastra nalezy powoli odklei¢ zuzyty plaster. Zgiaé plaster wpodt (lepka powierzchnig ku
sobie), a nastepnie zutylizowaé w taki sposob, by dzieci i zwierzgta domowe nie miaty do niego dostepu.
W miejscu naklejenia plastra moze wystapi¢ niewielkie zaczerwienienie, ktore powinno znikna¢ w ciagu
kilku godzin od usunigcia plastra. Jezeli objawy podraznienia si¢ utrzymuja, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Nalezy delikatnie zmy¢ miejsce przyklejenia ciepta woda i tagodnym mydtem. Powinno to utatwi¢
usunigcie resztek pozostajacych na skorze po usunigciu plastra. W celu usunigcia pozostato§ci mozna
rowniez uzy¢ niewielkiej ilosci oliwki dla dzieci. Pierscieniowate pozostatosci przylepca, ktore ulegty
zanieczyszczeniu, moga wymagaé zastosowania preparatu do usuwania medycznych srodkow
opatrunkowych, ktéry mozna naby¢ w aptece. Poniewaz alkohol i inne silne rozpuszczalniki moga
powodowac podraznienie skory, dlatego nie powinny by¢ stosowane.

Zuzyty plaster zawiera znaczne ilo$ci substancji czynnych, ktére mogg by¢ szkodliwe po wprowadzeniu
do srodowiska wodnego. Dlatego tez, odklejony plaster nalezy ztozy¢ na pot, warstwa przylepna do
wnetrza tak, by blona uwalniajaca nie byta widoczna, umies$ci¢ w oryginalnej saszetce, a nastgpnie usungc
w taki sposob, by dzieci nie miaty do niego dostgpu. Zaréwno zuzyte, jak i niewykorzystane plastry
nalezy usuwac zgodnie ze stosownymi przepisami lub zwréci¢ do apteki. Nie nalezy sptukiwaé
wykorzystanych plastréw w toalecie, ani wyrzuca¢ do systemow sciekowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kentera
Nie nalezy przykleja¢ wigcej niz jednego plastra na raz.

Pominigcie zastosowania leku Kentera

Nalezy przyklei¢ plaster Kentera natychmiast po zorientowaniu si¢, ze plastra brakuje na skorze, badz
pomini¢ciu planowego dnia przyklejenia plastra.
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Przerwanie stosowania leku Kentera

Jesli pacjent zdecyduje si¢ przerwac stosowanie plastrow, moze to spowodowac nawr6t nietrzymania
moczu spowodowanego naglacym parciem i zwigkszenie czestosci oddawania moczu. Lek Kentera nalezy
stosowac tak dhugo jak to zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czeste dziatanie niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0séb)
- swedzenie wokot miejsca przyklejenia plastra

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)
- zaczerwienienie lub wysypka w miejscu przyklejenia plastra
- suchos$¢ w ustach

- zaparcia

- biegunka

- dolegliwosci zotadkowe

- bole brzucha

- bole glowy lub uczucie sennosci

- infekcje uktadu moczowego

- niewyrazne widzenie

- zawroty glowy

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0s6b)
- infekcje gornych drog oddechowych lub infekcje grzybicze
- lek

- splatanie

- nerwowos¢

- pobudzenie

- trudnosci ze snem

- kotatania serca

- uderzenia goragca

- bole plecow

- zatrzymanie moczu

- trudnosci z oddawaniem moczu

- przezicbienie

- przypadkowo doznany uraz

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b)
- reakcja paniczna

- splatanie umystowe

- omamy

- dezorientacja

- zaburzenia pamigci

- utrata pamigci

- niezwykle zmeczenie

- staba koncentracja
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Kentera
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku kartonowym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, warstwa przylepng do wewnatrz, tak by btona uwalniajaca nie byta
widoczna, a nast¢pnie wlozy¢ do oryginalnej saszetki i bezpiecznie usungé w taki sposéb, by dzieci nie
mialy do niej dostgpu. Zaréwno zuzyte, jak i niewykorzystane plastry nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami lub zwrdci¢ do apteki. Nie nalezy splukiwac¢ zuzytych plastréw w toalecie,
ani wyrzuca¢ do kanalizacji.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kentera

- Substancjg czynna leku jest oksybutynina.

Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 3,9 mg oksybutyniny w ciggu 24 godzin. Kazdy
plaster o powierzchni 39 cm? zawiera 36 mg oksybutyniny.

- Pozostate sktadniki to: Kazdy plaster zawiera triacetyne, oraz akrylowy roztwor przylepny.
Oksybutynina, triacetyna oraz klej akrylowy natozone sa na przezroczystg foli¢ PET/EWO
(polietylen/kopolimer etylenu z octanem winylu) i chronione ostonka zewngtrzng z silikonowanego
poliestru.

Jak wyglada lek Kentera i co zawiera opakowanie

Lek Kentera to system transdermalny, plaster , pakowany w pudetka kartonowe zawierajace 2, 8, lub

24 plastry. Kazdy plaster sktada si¢ z przezroczystej folii, ktora pokryta jest sktadnikami
farmaceutycznymi i chroniona ostonka zewnetrzng. Ostonke zewnetrzng nalezy zdja¢ przed przyklejeniem
plastra do ciata.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytwdrca

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
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Niemcy

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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
EALado 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 Romaéania
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegdtowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 1V

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA (POZWOLEN)
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji oksybutynina, wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sa
nastepujace:

Posta¢ doustna

W zwigzku z dostepnymi danymi dotyczacymi ryzyka wystgpienia kotatan serca uzyskanymi ze zgloszen
spontanicznych obejmujacych w niektorych przypadkach bliski zwigzek czasowy, pozytywny wynik
odstawienia i (lub) ponownej ekspozycji, komitet PRAC uwaza, ze istnieje co najmniej uzasadniona
mozliwo$¢ zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem oksybutyniny zgodnie z wykazem EURD

a wystepowaniem kotatan serca. Komitet PRAC uznal, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne postaci doustnych zawierajacych oksybutyning.

Postac transdermalna

W zwigzku z dostgpnymi danymi dotyczacymi btedow w stosowaniu produktow leczniczych
popetianych przez pacjentow tngcych plastry na mniejsze kawatki, komitet PRAC uwaza, ze w obecnej
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dotagczonej do opakowania nie wyrazono wystarczajgco
jasno, iz systemow transdermalnych nie nalezy w zaden sposob przecinaé ani dzieli¢. Komitet PRAC
uznal, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne postaci transdermalnej zawierajace;j
oksybutynine.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji oksybutynina komitet CHMP uznat, Ze bilans
korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajgcego (produktéw leczniczych zawierajacych)
substancj¢ czynna oksybutynina pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych

zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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