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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituste
taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda ohusignaalide korral.
See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on t&bi

KENTERA (oksubutuniin) — Psuhhiaatrilised haired (EPITT nr
18342)

Ravimi omaduste kokkuvote

= Kehtib kdigi ravimvormide kohta: Kentera 3,9 mg / 24 tunni transdermaalne plaaster,
Kentera 90,7 mg/g geel kotikeses ja Kentera 90,7 mg/g geel mé&tepumbas

4.2. Annustamine ja manustamisviis
[...] Eakad

Selles populatsioonis ei ole annuse kohandamine vajalik. Kenterat tuleb kasutada ettevaatlikult eakatel

patsientidel, kes vdivad olla tundlikumad tsentraalselt toimivate antikolinergiliste ainete suhtes ja kellel

voOivad esineda farmakokineetika erinevused (vt 16ik 4.4).

[...] Lapsed

Kentera ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud. Kenterat ei soovitada lastel kasutada. Antud
hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16igus 4.8, aga soovitusi annustamise kohta ei ole véimalik
anda.

tastel-kasutamise-kegemus-puudub-
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4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[...] Kenterat tuleb kasutada ettevaatlikult eakatel patsientidel, kes vdivad olla tundlikumad
tsentraalselt toimivate antikolinergiliste ainete suhtes ja kellel véivad esineda farmakokineetika

erinevused.

Oksubutuniini kasutamisega, eriti eakatel patsientidel, on seostatud psuhhiaatrilisi ja

kesknérvisisteemi antikolinergilisi ndhtusid, nagu unehéired (nt unetus) ja kognitiivsed haired.

Oksubutlniini manustamisel koos teiste antikolinergiliste ravimitega tuleb olla ettevaatlik (vt 18ik 4.5).

Kui patsiendil esinevad sellised nahud, tuleb kaaluda ravimi kasutamise katkestamist.

Turustamisjargselt on teatatud teistest psiihhiaatrilistest nahtudest, mis viitavad antikolinergilisele
mehhanismile (vt 16ik 4.8). [...]

4.8. Korvaltoimed

[...] Kérvaltoimete tabel

Allpool on organsisteemi klassi ja sagedusrihmade alusel loetletud kdrvaltoimed 111 ja IV faasi
kliinilistest uuringutest. Sagedused on m&aaratletud jérgnevalt: vdga sage (= 1/10), sage (= 1/100
kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv (<
1/10 000). lgas sagedusrihmas on kdrvaltoimed toodud raskusastme kahanemise jarjekorras. Lisatud

on ka turustamisjargsed kdrvaltoimed, mida kliinilistes uuringutes ei taheldatud.

L]

MedDRA Esinemissa Kdrvaltoimed
Organsusteemi klass gedus
Pstihhiaatrilised héired Aeg-ajalt Arevus, segasusseisund, narvilisus, erutus,
unetus
Harv Paanikahoog#, deliirium#,

hallutsinatsioonid#, desorientatsioon#

Narvistusteemi haired Harv Malu halvenemine#, amneesia#, letargia#,
tahelepanuhéire#

L1

# turustamisjargsed kdrvaltoimed ainult turustamisjargsetest teadetest (ei taheldatud Kkliinilistes

uuringutes), esinemissageduse kategooria on hinnatud kliiniliste uuringute ohutusandmete alusel ja

nendest on teatatud seoses oksubutiniini paikse kasutamisega (antikolinergiliste ravimite klassi

toimed).

Kdrvaltoimed, mis on teadaolevalt seotud antikolinergiliste ravimitega, naiteks oksibutlniiniga, on

anoreksia, oksendamine, refluksdsofagiit, vahenenud higistamine, kuumarabandus, vahenenud

pisaravool, midriaas, tahhiikardia, aritmia, desorientatsioon, keskendumisvdime halvenemine,

kurnatus, hirmuunenéod, rahutus, krambid, intraokulaarne hipertensioon ja glaukoomi tekkimine,

segasusseisund, arevus, paranoia, hallutsinatsioonid, valgustundlikkus, erektsioonihaired.

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
EMA/PRAC/53951/2016 Lk 2/4




Turustamisjargsel kasutamisel selles vanuseriihmas on teatatud hallutsinatsioonide juhtudest (seotud
arevuse ilmingutega) ja unehéiretest, mis korreleeruvad oksibutiniiniga. Lapsed véivad olla
tundlikumad ravimi toimete, eriti kesknarvisisteemi ja psuhhiaatriliste kdrvaltoimete suhtes.

[-1

= Kehtib ainult Kentera 3,9 mg / 24 tunni transdermaalse plaastri kohta

4.8. Korvaltoimed

[]
MedDRA Esinemissagedus Koérvaltoimed
Organsusteemi klass
Narviststeemi héired Sage Peavalu, unisus
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt Riniit

mediastiinumi haired

Uldised haired ja Sage [...], peavatu—unisus

manustamiskoha reaktsioonid ; -
Aeg-ajalt Rintit

Pakendi infoleht

= Kehtib kdigi ravimvormide jaoks: Kentera 3,9 mg / 24 tunni transdermaalne plaaster,
Kentera 90,7 mg/g geel kotikeses ja Kentera 90,7 mg/g geel médtepumbas

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

L]

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed:

L1

- arevus

- segasusseisund,

- narvilisus
- erutus,

- magamisraskused.

L]

Harva_esinevad_k&rvaltoimed:

- paanikahooq,

- vaimne segasusseisund,
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- hallutsinatsioonid,

- desorientatsioon,

- malu halvenemine,

- malukaotus

- ebanormaalne vasimus,

- halb keskendumisvdime.

L]
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