PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Kentera 3,9 mg/24 hodin transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna transdermalni naplast obsahuje oxybutyninum 36 mg. Plocha naplasti je 39 cm? a uvoliuje
nominalné oxybutyninum 3,9 mg za 24 hodin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Transdermalni naplast

Néplast sestava z pruhledné umélé hmoty s pfilnavym podkladem chranénym kryci folii, kterou je nutno
pred aplikaci odstranit.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a naléhavého nuceni na
moceni vyskytujicich se u dospélych pacientl s nestabilnim mo¢ovym méchytem.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani
Doporucena davka je jedna 3,9 mg transdermalni naplast aplikovana dvakrat tydné (kazdé 3 az 4 dny).

Starsi populace

Na zakladé zkuSenosti z klinickych hodnoceni neni u této populace Uprava davky pokladéana za
nutnou. Piipravek Kentera ma vSak byt pouZivan s opatrnosti u starSich pacientt, ktefi mohou byt
citlivgjsi k G¢inktim centralné pusobicich anticholinergik a u kterych se mohou vyskytovat rozdily ve
farmakokinetice (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Kentera u pediatrickych pacientli nebyla stanovena. Pouzivani
pripravku Kentera se u pediatrické populace nedoporucuje. V soucasnosti dostupné udaje jsou
uvedeny v bodé 4.8, ale na jejich zakladé nelze ucinit Zadna doporuceni ohledné davkovani.

Zptsob podani

Naplast je tfeba aplikovat na suchou neporusenou kizi bticha, oblasti ky¢le nebo hyzdé ihned po
vyjmuti z ochranného sacku. Kazdou novou naplast je tieba aplikovat na jiné misto, aby se zabranilo
aplikaci na stejné misto béhem 7 dnd. Naplast se nesmi délit ani stéihat na kousky. Poskozené naplasti
se nemaji pouZivat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou v bodé
6.1.



Ptipravek Kentera je kontraindikovan u pacientt s retenci mo¢i, t€Zkym gastrointestinalnim
onemocnénim, myasthenia gravis nebo glaukomem s izkym uhlem a u pacientt, u kterych existuje
riziko vzniku téchto onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Piipravek Kentera by mél byt pouZivan opatrné u pacientti s poruchou funkce jater nebo ledvin.
Pouzivani ptipravku Kentera u pacienti s poruchou funkce jater je tfeba peclivé sledovat. Pied 1écbou
pripravkem Kentera by mély byt zvazeny jiné pfi¢iny ¢astého moceni (srde¢ni selhani nebo
onemocnéni ledvin). Pokud je pfitomna infekce mocovych cest, méla by byt zahajena ptislusna
antibakterialni 1é¢ba.

Retence modi: Anticholinergni piipravky by mély byt podavany opatrné pacientim s Klinicky
vyznamnou obstrukci vytoku z mo¢ového méchyte z diivodu rizika retence mogi.

Piipravek Kentera ma byt pouzivan s opatrnosti u starSich pacientd, ktefi mohou byt citlivéjsi
k a¢inkiim centralné ptisobicich anticholinergik a u kterych se mohou vyskytovat rozdily ve
farmakokinetice.

Uginktim p¥ipravku Kentera bylo v randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
12tydenni studii a ve 14tydenni rozsifené studii bezpecnosti vystaveno celkem 496 pacientii. Z nich
bylo 188 pacientt (38 %) ve v&ku 65 let a starSich; u téchto pacientl nebyly ve srovnani s mladSimi
pacienty pozorovany Zadné celkové rozdily ve vztahu k bezpeénosti nebo ucinnosti. Na zakladé
soucasnych klinickych dukazl se tedy nepovazuje Gprava davky u starSich pacienti za nutnou.

S pouzivanim oxybutyninu, zvIasté u starSich pacientd, jsou spojeny psychiatrické ucinky

a anticholinergni G¢inky postihujici CNS, jako jsou poruchy spanku (napf. nespavost) a kognitivni
poruchy. Pii podavani oxybutyninu soucasné s jinymi anticholinergnimi 1é¢ivymi pfipravky je
zapotiebi opatrnosti (viz rovnéz bod 4.5). Jestlize pacient takové ¢inky zaznamena, ma se zvazit
pferuseni podavani ptipravku.

Béhem pouzivani ptipravku po jeho uvedeni na trh byly hlaSeny i dalsi psychiatrické ucinky
naznacujici anticholinergni mechanismus (viz bod 4.8).

Peroralni podavani oxybutyninu mize vyzadovat nasledujici upozornéni, i kdyZz tyto ptihody nebyly
b&hem klinickych hodnoceni s ptipravkem Kentera pozorovany:

Gastrointestinalni poruchy: Anticholinergni 1é¢ivé piipravky mohou sniZzovat gastrointestinalni
motilitu a mély by byt pouzivany opatrné u pacientt s gastrointestinalni obstrukci z divodu rizika
Zalude¢ni retence a pii onemocnénich jako napt. ulcer6zni kolitida a stfevni atonie. Anticholinergni
1é¢ivé piipravky by se mély pouZzivat opatrné u pacientt s hidtovou kylou/gastroezofagealnim
refluxem a/nebo u pacientl soucasné uzivajicich 1é¢ivé ptipravky (jako napf. bisfosfonaty), které
mohou vyvolat nebo exacerbovat ezofagitidu.

Anticholinergni 1é¢ivé piipravky by se mély pouZzivat opatrné u pacientti s autonomni neuropatii,
kognitivni poruchou nebo Parkinsonovou chorobou.

Pacienti by méli byt informovani, Ze pokud jsou anticholinergika, jako je oxybutynin, pouZivana
v horkém prostiedi, miize nastat piehiati (horecka a tepelny Sok nasledkem snizeného poceni).
Oxybutynin muzZe exacerbovat symptomy hypertyre6zy, ischemické choroby srde¢ni, méstnavého
srde¢niho selhani, srdeénich arytmii, tachykardie, hypertenze a hypertrofie prostaty.

Oxybutynin mtize vést k potlaceni sekrece slin, coz mtize navodit vznik zubniho kazu, paradent6zy nebo
oralni kandidozy.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné pouzivani oxybutyninu s jinymi anticholinergnimi 1é¢ivymi ptipravky nebo s jinymi
ptipravky, které kompetuji 0 metabolismus prosttednictvim enzymu CYP3A4, mize zvysit vyskyt
nebo zavaznost sucha v Ustech, zacpy a ospalosti.

Anticholinergni ptipravky mohou potencialné ovlivnit absorpci nékterych souc¢asné podavanych
1é¢ivych piipravka z divodu anticholinergnich u¢inka na gastrointestinalni motilitu. ProtoZe je
oxybutynin metabolizovan izoenzymem CYP3A4 cytochromu P450, nelze vyloudit interakce

s 1éCivymi piipravky, které tento izoenzym inhibuji. To je tieba mit na paméti pii sou¢asném podavani
oxybutyninu a azolovych antimykotik (napf. ketokonazolu) nebo makrolidovych antibiotik (napf.
erytromycinu).

Anticholinergni aktivita oxybutyninu je zvySena sou¢asnym pouzitim jinych anticholinergik nebo
1é¢ivych piipravku s anticholinergni aktivitou, jako jsou amantadin a jina anticholinergni
antiparkinsonika (napf. biperiden, levodopa), antihistaminika, antipsychotika (napf. fenothiaziny,
butyrofenony, klozapin), chinidin, tricyklicka antidepresiva, atropin a piibuzné latky, jako atropinova
spasmolytika, dipyridamol.

Pacienti by méli byt informovani, ze alkohol miize zvysit ospalost vyvolanou anticholinergnimi
latkami, mezi které oxybutynin patii (viz bod 4.7).

Oxybutynin miiZze antagonizovat prokinetickou 1é¢bu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni Udaje 0 podavani oxybutyninu ve formé transdermalni naplasti t¢hotnym Zenam nejsou
k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly mirnou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Piipravek
Kentera by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni
Pii pouZivani oxybutyninu béhem kojeni se malé mnozstvi této latky vylucuje do mateiského mléka.
Podavani oxybutyninu béhem kojeni se proto nedoporucuje.

4.7  U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

JelikoZ Kentera miiZze vyvolat ospalost, somnolenci nebo rozmazané vidéni, pacienty je tieba poucit,
aby pfi tizeni nebo obsluhovani stroji postupovali opatrné (viz bod 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi téinky 1é¢ivého piipravku byly reakce v misté aplikace, které se
vyskytly u 23,1 % pacientti. Dalsimi hldSenymi ¢asto se vyskytujicimi neZadoucimi u¢inky bylo sucho
v Ustech (8,6 %), zacpa (3,9 %), prujem (3,2 %), bolest hlavy (3,0 %), zavraté (2,3 %) a rozmazané
vidéni (2,3 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich tcinki

Nize jsou uvedeny nezadouci Géinky z Klinickych studii faze 3 a 4, sefazené podle tiidy organovych
systému a frekvence. Frekvence jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10);
méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzéacné (< 1/10 000).

V ramci kaZzdé skupiny s danou frekvenci jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.
Zahrnuty jsou i nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni pfipravku na trh, které nebyly zaznamenany

v klinickych studiich.




T¥ida organovych systémi Frekvence NeZadouci u¢inky
(MedDRA)
Infekce a infestace Casté Infekce mocovych cest

Mén¢ Casté

Infekce hornich cest dychacich, mykézy

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté

Uzkost, zmatenost, nervozita, agitovanost nespavost

Vzacné Panicka reakce#, delirium#, halucinace#,

dezorientace#

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, somnolence

systému \Vzécné Poruchy paméti#, amnézie#, letargie#, poruchy
pozornosti#

Poruchy oka Casté Rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu | Casté Zavraté

Srde¢ni poruchy M¢éng Casté Palpitace

Cévni poruchy Méng Casté Kopfivka, navaly horka

Respiraéni, hrudni a Méng¢ Casté Rinitida

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Sucho v tGstech, zacpa, prijjem, nauzea, bolest bticha

Mén¢ Casté

Bris$ni diskomfort, dyspepsie

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Mén¢ Casté

Bolest zad

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Mén¢ Casté

retence moci, dysurie

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Velmi Casté

Pruritus v misté aplikace

Casté

Erytém v misté aplikace, reakce v misté aplikace,
vyréZzka v misté aplikace

Poranéni, otravy a

Mén¢ Casté

Zplsobené poranéni

proceduralni komplikace

# nezadouci G¢inky po uvedeni ptipravku na trh zahrnuté pouze na zakladé hlaseni po uvedeni
ptipravku na trh (nezaznamenané v klinickych studiich), pficemz kategorie frekvence byla urcena na
zakladé udaju o bezpecénosti z klinickych studii, hlaSené v souvislosti s topickym pouzivanim
oxybutyninu (U€inky tfidy anticholinergik).

NeZéadouci uc¢inky, u nichzZ se predpoklada souvislost s terapii anticholinergiky obecné nebo které byly
pozorovany pii peroralnim podavani oxybutyninu, zatim v8ak nikoli u piipravku Kentera v klinickych
hodnocenich ani po jeho uvedeni na trh, jsou anorexie, zvraceni, refluxni ezofagitida, snizené poceni,
tepelny Sok, snizena produkce slz, mydriaza, tachykardie, arytmie, no¢ni désy, neklid, kiece, nitroo¢ni
hypertenze a rozvoj glaukomu, paranoia, fotosenzitivita, erektilni dysfunkce.

Pediatricka populace

Béhem pouzivani ptipravku po jeho uvedeni na trh byly v souvislosti s oxybutyninem v této vékové
skupiné hlaSeny pfipady halucinaci (spojené s projevy Uzkosti) a poruch spanku. Déti mohou byt na
ucinky piipravku citlivgjsi, zejména z hlediska nezadoucich G¢ink na CNS a psychiatrickych
nezadoucich tcinki.

HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Koncentrace oxybutyninu v plazmé klesa béhem 1 az 2 hodin po odstranéni transdermalniho systému.
Pacienti by méli byt sledovani az do vymizeni symptomu. Piedavkovani oxybutyninem je spojovano


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

s anticholinergnimi u¢inky vcetné excitace CNS, navala horka, horecky, dehydratace, srdeéni arytmie,
zvraceni a retence moci. Bylo hlaseno poziti 100 mg peroralniho oxybutyninu spolu s alkoholem

u 13letého chlapce, u néhoz doslo ke ztraté paméti, a u 34leté Zeny, u niZ se objevil stupor s naslednou
dezorientaci a agitovanosti po probuzeni, rozsifenim zornic, suchosti kiize, srdeéni arytmii a retenci
modi. U obou pacientii doslo po symptomatické 1é¢bé k UpInému zotaveni.

U ptipravku Kentera nebyl hladen Zadny piipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Moc¢ova spasmolytika, ATC kéd: G04B D04.
Mechanismus ucinku

Oxybutynin pasobi jako kompetitivni antagonista acetylcholinu na postgangliovych muskarinovych
receptorech, coz vede k relaxaci hladké svaloviny mo¢ového méchyte.

Farmakodynamické uéinky

Cystometricke studie u pacientl s hyperaktivnim mo¢ovym méchyiem, charakterizovanym
nestabilitou nebo hyperreflexii svalu detruzoru, prokazaly, Ze oxybutynin zvySuje maximalni kapacitu
mocového méchyie a zvysSuje objem dosazeny pied prvni kontrakei detruzoru. Oxybutynin tak snizuje
nuceni na moéeni a frekvenci jak epizod inkontinence, tak i volniho mogceni.

Oxybutynin je racemicka smés (50:50) R- a S-izomerti. Antimuskarinovy ucinek ma piedevsim
R-izomer. R-izomer oxybutyninu vykazuje vyssi selektivitu k muskarinovym receptorim subtypu M;
a M3 (které prevazuji v detruzoru mocového méchyie a piiusni zlaze) ve srovnani se subtypem My
(pfevazujicim v srdecni tkani). Aktivni metabolit, N-desethyloxybutynin, ma farmakologické ti¢inky
na detruzor u ¢lovéka, které se podobaji u¢inkiim oxybutyninu ve studiich in vitro, aviak ma vyssi
vazebnou afinitu ke tkani ptiusni Zlazy neZ oxybutynin. Forma volné baze oxybutyninu je
farmakologicky ekvivalentni hydrochloridu oxybutyninu.

Klinické téinnost

Celkem 957 pacientli s urgentni mo¢ovou inkontinenci bylo hodnoceno ve tiech kontrolovanych
studiich porovnavajicich piipravek Kentera s placebem, peroralnim oxybutyninem anebo

s dlouhodob¢ plisobicimi tobolkami tolterodinu. Byl hodnocen tydenni pokles epizod inkontinence,
¢etnosti moceni a objemu vylouc¢ené moci. Podavani ptipravku Kentera vedlo v porovnani s placebem
ke konzistentnimu zlep$eni symptomu hyperaktivniho méchyte.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pripravek Kentera obsahuje koncentrace oxybutyninu dostate¢né pro udrzeni trvalého transportu pro

interval davkovéni 3 aZ 4 dny. Oxybutynin je transportovan pies neporusenou kiizi a do systémového
ob&hu pasivni difuzi ptes stratum corneum. Po aplikaci ptipravku Kentera plazmatické koncentrace
oxybutyninu stoupa béhem pfiiblizné 24 az 48 hodin a dosahuje primérmé maximalni koncentrace 3 az
4 ng/ml. Rovnovazného stavu je dosazeno béhem druhé aplikace transdermalni naplasti. Poté se stala
koncentrace udrzuje po dobu az 96 hodin. Rozdil mezi AUC a Cmax oxybutyninu a jeho aktivniho
metabolitu N- desethyloxybutyninu po transdermalni aplikaci piipravku Kentera v oblasti bticha,
hyzdi nebo ky¢le neni klinicky relevantni.

Distribuce
Po systémové absorpci je oxybutynin Siroce distribuovan do télesnych tkani. Distribu¢ni objem po
intravenoznim podani 5 mg hydrochloridu oxybutyninu byl odhadnut na 193 I.



Biotransformace

Peroralné podany oxybutynin je primarné metabolizovan enzymovymi systémy cytochromu P450,
zejména CYP3 A4, ktery se nachazi ptevazné v jatrech a ve stievni sténé. Metabolity zahrnuji kyselinu
fenylcyklohexylglykolovou, kterd je farmakologicky neaktivni, a N-desethyloxybutynin, ktery je
farmakologicky aktivni. Transderméalni podani oxybutyninu se vyhyba metabolismu prvniho prichodu
gastrointestinalnim traktem a jatry, a sniZuje tak tvorbu N-desethylového metabolitu.

Eliminace

Oxybutynin je ve velké mife metabolizovan v jatrech, viz vys$e; do moci je v nezménéné podobé
vylu¢ovano méné nez 0,1 % podané davky. Rovnéz méné nez 0,1 % podané davky je vyluc¢ovano jako
metabolit N-desethyloxybutynin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Piedklinické udaje ziskané na zakladé studii akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, kancerogenniho potencialu a lokalni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢lovéka. Pii koncentraci 0,4 mg/kg/den oxybutyninu podavaného subkutanné dochazi k vyznamnému
zvyseni vyskytu organovych anomalii, které je vSak pozorovano pouze v piipadé toxicity pro matku.
Pti aplikaci piipravku Kentera se absorbuje pfiblizn¢ 0,08 mg/kg/den. Nicméné jelikoz vztah mezi
toxicitou pro matku a u¢inky na embryonalni vyvoj neni znam, vyznam pro bezpe¢nost u ¢lovéka
nelze stanovit. Ve studii fertility u potkant p#i subkutannim podani byly u samic zaznamenany
poruchy fertility, zatimco u samct nebyly hlaseny zadné ucinky, a byla stanovena hodnota NOAEL
(No Observed Adverse Effect Level, hladina, pii niZ nejsou pozorovany zadné nezadouci u¢inky)

5 mg/kg.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi
Léciva latka oxybutynin pretrvava v zivotnim prostfedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Podkladova fdlie
Pruhledna sloZend laminatova folie (PET/EVA)

Stfedni vrstva
Triacetin
Adhezivni kopolymer ethylhexyl-akrylatu, vinylpyrolidonu a hexamethylenglykoldimethakrylatu.

Kryci félie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatiteni pro uchovavani

Chraite pied chladem nebo mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transdermalni naplasti jsou baleny jednotlivé do sa¢ki vyrobenych z LDPE/vrstveného papiru
a dodavany v 1ékovych krabickach s kalendatem po 2, 8 nebo 24 néplastech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Aplikujte bezprostiedné po vyjmuti z ochranného sacku. Po pouziti néplast stale obsahuje zna¢né
mnozstvi aktivnich latek. Aktivni latky zbyvajici v naplasti mohou mit $kodlivé u¢inky, pokud se
dostanou do vodniho prostiedi. Proto se po odstranéni musi pouzitd naplast ptelozit na polovinu
piilnavou stranou dovnitt, aby byla zakryta uvoliovaci folie, vlozit do ptivodniho sa¢ku a odstranit
mimo dosah déti. Jakékoliv pouzité ¢i nepouzité naplasti se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi
pozadavky anebo vratit do Iékarny. Pouzité naplasti nesplachujte do WC ani do zatizeni pro ¢isténi
tekutych odpadu.

Cinnosti, které mohou vyvolavat nadmémé poceni a vést k vystaveni vodé nebo extrémni teplot&
mohou zpUsobit problémy s ptilnavosti naplasti. Nevystavujte naplast piisobeni slune¢nich paprsku.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/03/270/001 8 transdermalnich naplasti
EU/1/03/270/002 24 transdermalnich naplasti
EU/1/03/270/003 2 transdermalni naplasti

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ¢ervna 2004
Datum posledniho prodlouZeni: 30. dubna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Némecko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PQplvlig\l KY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Kentera 3,9 mg/24 hodin transdermalni naplast
oxybutyninum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje oxybutyninum 3,9 mg za 24 hodin. Jedna néplast o ploe 39 cm?
obsahuje oxybutyninum 36 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: triacetin; adhezivni kopolymer ethylhexyl-akrylatu, vinylpyrolidonu a
hexamethylenglykoldimethakrylatu.
Podklad: sloZzena laminatova folie (PET/EVA); silikonizovana pegoteratova félie.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

2 transdermalni naplasti
8 transdermalnich naplasti
24 transdermalnich naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze pro transdermalni podani.
NepouZzivejte, je-li utésnéni na sa¢ku porusené.

Aplikujte bezprostiedné po vyjmuti ze sacku.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Ne/St
Po/Ct
Ut/P4
St/So
Ct/Ne
Pa/Po
So/Ut

Aplikujte novou naplast Kentera dvakrat tydné (kazdé 3 az 4 dny).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/270/001 8 transdermélnich naplasti
EU/1/03/270/002 24 transdermalnich naplasti
EU/1/03/270/003 2 transdermalni naplasti

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kentera
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kentera 3,9 mg/24 hodin transdermalni naplast
oxybutyninum

Pouze pro transdermalni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Aplikujte bezprostiedné po vyjmuti ze sacku.
Pted pouzitim si prectéte informace v pribalovém letaku.

3. POUZITELNOSTI

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 transdermalni naplast.

6. JINE

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Kentera 3,9 mg / 24 hodin transdermalni naplast
oxybutyninum

Pieététe si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo l1ékarnika.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iéka&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

oukrwhE

1.

Co je pripravek Kentera a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kentera pouzivat
Jak se ptipravek Kentera pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kentera uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

4

Co je piipravek Kentera a K ¢emu se pouziva

Piipravek Kentera se pouZiva u dospélych osob ke kontrole ptiznakti urgentni inkontinence a/nebo
zvysené frekvence moceni a naléhavého nuceni na moceni.

Kentera piisobi tim, ze umoziiuje roztazeni mocového mechyte, ktery tak udrzi vice moci.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Kentera pouZzivat

NepouZivejte piipravek Kentera

jestlize jste alergicky(&) na oxybutynin nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestliZe trpite vzdcnym onemocnénim zvanym myasthenia gravis, které vede k tomu, Ze svaly

v téle oslabuji a snadno se unavuji.

jestliZe trpite netplnym vyprazdiovanim moc¢ového méchyte pii mocéeni, pouziti oxybutyninu
muze tento problém zhorsit. Tuto zalezitost musite projednat se svym lékatem jeste pred
pouZitim pfipravku Kentera.

jestlize mate travici obtiZze zpisobené snizenym vyprazdiiovanim Zaludku po jidle, musite o tom
informovat svého lékate jesté pred pouzitim piipravku Kentera.

jestliZe trpite glaukomem nebo se glaukom vyskytoval ve Vasi roding, sdélte to svému 1ékafi.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Kentera se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem, jestlize pro Vas plati
cokoli z nasledujiciho:

poruchy jater

poruchy ledvin

potiZe s mo¢enim
neprichodnost stiev

krev ve stolici

generalizovana svalova slabost
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- bolest pii polykani

Protoze 1é¢ba oxybutyninem muze vést ke snizenému poceni, existuje zvysené riziko horecky
a tepelného Soku, budete-li vystaven(a) vysokym teplotam prostiedi.

Déti a dospivajici
Piipravek Kentera se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Kentera
Informujte svého 1ékafe nebo lIékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Aplikace néplasti Kentera soucasné s uzivanim jinych 1€k, které maji podobné nezadouci ucinky,
jako napf. sucho v Ustech, zacpu a ospalost, miZe zvysit ¢etnost a zavaznost téchto nezddoucich
uéinkd.

Oxybutynin muze zpomalit ¢innost traviciho traktu a timto ovlivnit vstiebavani jinych Usty uzivanych

1€kti, nebo mtize uzivani tohoto 1éku spolu s jinymi 1éky zvysit ucinek oxybutyninu. Mezi takové léky

patii predevsim:

- ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol (uzivané k 1é¢bé mykotickych infekci);

- erytromycin, makrolidové antibiotikum (uzZivané k 1é¢bé bakterialnich infekci);

- biperiden, levodopa nebo amantadin (uzivané k 1é¢b¢ Parkinsonovy nemoci);

- antihistaminika (uZivana k 1é¢bé alergii, jako je napf. senna ryma);

- fenothiaziny nebo klozapin (uZivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni);

- tricyklicka antidepresiva (uZivana k 1é¢bé deprese);

- dipyridamol (uzivany k 1é¢bé& poruch srazeni krve);

- atropin a dalsi anticholinergni 1éky (uZivané k 1é¢bé poruch zazivaciho tstroji, jakou je napt.
syndrom drazdivého tracniku).

PouZivani pripravku Kentera s alkoholem
Oxybutynin miZe vyvolat ospalost nebo rozmazané vidéni. Ospalost miize byt zvySena po poZziti
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iék&rnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Kentera nesmi byt pouzivan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Pii uzivani oxybutyninu béhem kojeni se malé mnoZstvi vyluc¢uje do matetského mléka. Proto se
uzivani oxybutyninu béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
ProtoZe Kentera miize vyvolat ospalost, spavost nebo rozmazané vidéni, je tieba pacienty poucit, aby
pfi tizeni nebo obsluhovani strojii zachovavali opatrnost.

3. Jak se pripravek Kentera pouZziva

VZdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynu svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Aplikujte novou naplast Kentera dvakrat tydné (kazdé 3 az 4 dny) podle navodu k pouziti. Méite
naplast ve dva stejné dny kazdy tyden, naptiklad kazdou ned¢li a stiedu nebo kazdé pond¢li a ctvrtek.
Na vnitini strané obalu naplasti Kentera naleznete kalendar Kentera, ktery vim pomiiZze zapamatovat
si ¢asovy harmonogram aplikace néplasti. Vyznaéte si v ném sviij naplanovany ¢asovy harmonogram
a nezapomeiite si kazdy tyden ménit naplast vzdy ve stejné dva dny, které jste si ve svém kalendari
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vybral(a). Dbejte na to, abyste mél(a) vZdy nalepenu pouze jednu néplast a noste ji trvale, dokud
nenastane doba k aplikaci nové naplasti.

Kam naplast aplikovat

Naplast aplikujte na ¢istou, suchou, hladkou plochu kiize v krajin¢ b¥isni, na ky¢lich nebo na hyzdich.
Neumist'ujte naplast v oblasti pasu, kde by se mohlo tésné oble¢eni 0 naplast otirat. Nevystavujte
naplast pisobeni slunecnich paprski. Umistéte naplast pod obleceni. Pii kazdém pouziti stfidejte misto
aplikace. Neaplikujte néplast na stejné misto na téle nejméné po dobu 1 tydne.

biicho kycle hyzdé

Jak naplast aplikovat
Kazda naplast je jednotlivé uzaviena v ochranném sacku. Prectéte si, prosim, pozorné¢ celou
ptibalovou informaci diive, nez za¢nete piipravek Kentera pouzivat.

PouZiti naplasti Kentera
Krok 1: Vyberte misto pro naplast, které je

- Cerstvé omyté, ale suché a chladné (po horké koupeli ¢i sprse vyckejte nékolik minut).
- zbaveno zbytku télového pudru, télového mléka ¢i oleje.
- bez odérek, vyrazek nebo jakéhokoliv dalsiho podrazdéni kuze.

Krok 2: Oteviete sa¢ek s naplasti

- Roztrhnéte sacek podél Sipek vyznacenych na pravé stran¢ sacku, jak je zobrazeno na
nasledujicim obrazku.

- Nerozstiihujte sacek ntizkami, mohli byste poskodit naplast uvnitf.

- Vyjméte néplast.

- Naplast nestiihejte ani nedé€lte, poskozené néplasti nepouzivejte.

- Okamzité aplikujte na kizi. Nenechavejte naplast mimo uzavieny sacek ani ji takto neskladujte.

Krok 3: Aplikujte prvni polovinu naplasti na kuzi

- Jemng prelozte naplast a odstraite prvni dil ochranné folie, ktera pokryva piilnavy povrch
naplasti.
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- Aniz byste se dotkli ptilnavého povrchu, pevné pritisknéte naplast pfilnavou stranou dolti na tu
¢ast bficha, kycli nebo hyzdi, kterou jste si pro aplikaci zvolili.

L Zde zatahnéte | |

Krok 4: Aplikujte druhou polovinu naplasti na kazi

- Pielozte naplast a pevné zatlaéte na ochrannou folii.

- Mirn¢ vytlacte folii smérem dopiedu, abyste uvolnili okraj.

- Uchopte volny konec v kterémkoliv rohu a sloupnéte druhy dil folie. Snazte se nedotknout
ptilnavého povrchu naplasti.

- Pevné pritlacte konecky prstli celou naplast na ktizi. Podrzte nejméné 10 sekund, abyste méli
jistotu, ze naplast ziistane na svém misté. Dbejte na to, aby cela ptilnula ke ktizi, dokonce
i v rozich.

- Vyhod’te ochrannou f6lii do odpadu.

falie

Koupani, sprchovani, plavani a cvié¢eni

Kazdou néplast musite nosit po celou dobu, neZ si nasadite novou. Koupani, sprchovani, plavani ani
cviceni by nemélo naplast poskodit, pokud ji nebudete pii myti téit. Nekoupejte se dlouho v horké
vodg¢, naplast by se mohla odlepit.

JestliZe se naplast odlepi

Jestlize se za¢ne naplast od pokozky odlepovat, pfitlacte ji prsty. Naplast je vyrobena tak, aby se
znovu prilepila. Velmi ziidka se naplast odlepi tplné. Pokud k tomu dojde, pokuste se pfilepit tutéz
naplast zpét na stejné misto. Prilepi-li se pevné po celé ploSe, ponechte ji tak. Pokud se jiz nepfilepi,
sejméte ji a aplikujte novou néplast na jiné misto. Bez ohledu na to, kdy k odlepeni doslo, dodrZujte
harmonogram vymeény po stejné dva dny v tydnu, které jste si vyznacili v kalendafi.

Pokud si zapomenete naplast po 3 — 4 dnech vyménit

Jakmile si vzpomenete, odstrafite starou naplast a pouZzijte novou na jiném misté v oblasti biicha, kycli
nebo hyzdi. Bez ohledu na to, kdy k této vyméné dojde, dodrzte u pfisti aplikace naplanovany
harmonogram vymény dvakrat tydné&, a to i tehdy, budete-li muset aplikovat novou naplast jesté pied
uplynutim 3 - 4 dnt.

Jak néplast odstranit

Pii vyméné naplasti odstrafiujte starou naplast pomalym pohybem. Prelozte ji naptl (lepivymi ¢astmi
k sob¢) a uloZte ji do odpadu mimo dosah déti a domacich zvitat. Na misté aplikace se miize objevit
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mirné zarudnuti. Toto zarudnuti by mélo zmizet béhem nékolika hodin po odstranéni naplasti. Pokud
podrazdéni pretrvava, obrat'te se na svého lékare.

Jemn¢ omyjte misto aplikace teplou vodou a jemnym mydlem, abyste odstranili lepidlo, které zistalo
na pokozce po odstranéni naplasti. K odstranéni veskerych zbytk mizete rovnéz pouzit malé
mnozstvi détského oleje. Mista s lepidlem pokrytym necistotou mtizete odstranit tampony pro
odstranovani Iékatského lepidla, které zakoupite v 1ékarné. Alkohol nebo jina silna rozpoustédla
mohou zpusobit podrazdéni pokozky, a proto je nepouZivejte.

Po pouziti obsahuje naplast stale znaéné mnozstvi aktivnich latek. Aktivni latky zbyvajici v naplasti
mohou mit §kodlivé ucinky, pokud se dostanou do vodniho prostiedi. Proto se po odstranéni musi
pouzita naplast pielozit na polovinu pfilnavou stranou dovnitf tak, aby se skryla uvoliovaci folie,
vlozit do pivodniho sa¢ku a ulozit do odpadu mimo dosah déti. Jakékoliv pouzité ¢i nepouZité naplasti
se musi uloZit do odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy nebo vratit do 1ékarny. Pouzité naplasti
nesplachujte do toalety ani je nevyhazujte do zatizeni pro ¢isténi tekutych odpadu.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Kentera, nez jste mél(a)
Neaplikujte vice nez jednu naplast najednou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Kentera
Aplikujte néplast Kentera, jakmile si uvédomite, Ze naplast nemate, nebo jestlize jste vynechal(a)
planovany den aplikace.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Kentera

Jestlize se rozhodnete pfestat naplast pouzivat, je mozné, ze u V&s dojde k ndvratu urgentni
inkontinence a Ze se zvysi frekvence moceni. Pokracujte s pouzivanim piipravku Kentera tak dlouho,
jak stanovi Vas lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asty nezadouci G¢inek (muzZe postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- svédéni kolem mista aplikace néplasti

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout aZz 1 z 10 lidi)
- zarudnuti nebo vyrazka v misté aplikace naplasti,
- sucho v Ustech,

- zacpa,

- prijem,

- podrazdéni Zaludku,

- bolest zaludku,

- bolest hlavy nebo ospalost,

- infekce mocovych cest,

- rozmazané vidéni,

- zavrat’.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- infekce hornich dychacich cest nebo mykotické infekce,

- Uzkost,

- zmatenost,

- nervozita,
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- agitovanost,

- potizZe se spankem,
- palpitace,

- navaly horka,

- bolest zad,

- retence moci,

- potize pfi mocent,
- bézna ryma,

- nahodné poranéni.

Vz&cné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidf)
- panickeé reakce,

- duSevni zmatenost,

- halucinace,

- dezorientace,

- poruchy paméti,

- ztrata paméti,

- neobvykla Unava,

- zhorSeni schopnosti soustiedéni.

Hl4Seni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Kentera uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Pouzité naplasti by mély byt pfeloZeny na polovinu pfilnavou stranou dovnitf, aby byla zakryta
uvoliovaci vrstva, vlozeny do ptivodniho sacku a zlikvidovany bezpecnym zptisobem mimo dosah
déti. VSechny pouzité nebo nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky
nebo vréaceny do lékarny. PouZzité néplasti by se nemély splachovat do WC ani vyhazovat do systému
likvidace tekutych odpadu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kentera obsahuje

- Lécivou latkou je oxybutyninum.
Jedna transdermalni naplast uvoliiuje oxybutyninum 3,9 mg za 24 hodin. Jedna naplast o ploSe
39 cm? obsahuje oxybutyninum 36 mg.

- DalSimi sloZkami jsou: Jedna néplast obsahuje triacetin a akrylovy lepici roztok. Priihledna
podkladova slozena laminatova folie (PET/EVA) je potaZzena oxybutyninem, triacetinem
a akrylovym lepidlem, které jsou poté pokryty silikonizovanou pegoteratovou folii.

Jak pripravek Kentera vypada a co obsahuje toto baleni
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Kentera je transdermalni naplast a je balena v krabic¢kach obsahujicich 2, 8 a 24 naplasti. Kazda
néplast sestva z prihledné podkladové folie potazené farmaceutickymi latkami na strané obsahujici
ochrannou kryci folii. Tuto kryci folii je nutno pred aplikaci naplasti odstranit.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Némecko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®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.o. Teva Gydgyszergyar 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
EMado, Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espana

Tel: +34 932058686

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Kvrpog

Specifar A.B.E.E.
EALdda

TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA IV
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecénosti (PSUR) oxybutyninu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveérum:

Peroralni 1ékova forma

Vzhledem k dostupnym datiim o riziku palpitaci ze spontannich hlaSeni, zahrnujicich v nékterych
ptipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, povaZzuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi oxybutyninem (podle seznamu EURD) a palpitacemi za pfinejmensim
opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravku u peroralnich
piipravkt obsahujicich oxybutynin maji byt odpovidajicim zptsobem upraveny.

Transdermalni Iékova forma

Vzhledem k dostupnym datiim o chybéach v medikaci tykajicich se pacientt, ktefi stithaji naplasti na
menSi kousky, se vybor PRAC domniva, Ze ve stavajicim souhrnu daji o ptipravku a informacich
pro pacienta neni dostate¢né jasné uvedeno, Ze transdermalni naplasti se nemaji zadnym zptisobem
stiihat ani délit. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravku u transdermalnich ptipravka
obsahujicich oxybutynin maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se oxybutyninu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravki obsahujicich oxybutynin zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.
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