BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Kentera, 3,9 mg/24 timers depotplaster

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS/ZAETNING

Hvert depotplaster indeholder 36 mg oxybutynin. Plasterets starrelse er 39 cm?, hvilket frigiver
nominelt 3,9 mg oxybutynin pr. 24 timer.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Depotplastre.

Plasteret bestar af klart plastik med en kleebende bagside, der er daekket af et beskyttende lag folie, der
skal fjernes far applikation.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Symptomatisk behandling af urge-inkontinens og/eller gget vandladningshyppighed og -trang, som
kan forekomme hos voksne patienter med ustabil blaere.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis er et 3,9 mg depotplaster pafert to gange ugentligt (hver 3. til 4. dag).

/ldre

Dosisjustering anses ikke for at vaere ngdvendig hos den @ldre population, baseret pa erfaring fra
kliniske studier. Ikke desto mindre bar Kentera anvendes med forsigtighed hos &ldre

patienter, som kan veere mere fglsomme for virkningerne af centralt virkende antikolinergika og kan
udvise forskelle i farmakokinetikken (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Kenteras sikkerhed og virkning hos den padiatriske population er ikke klarlagt. Kentera anbefales
ikke til barn og unge <18 ar. De foreliggende data er beskrevet i pkt. 4.8, men der kan ikke gives
nogen anbefalinger vedrgrende dosering.

Administration

Plasteret skal paferes pa tar, intakt hud pa mave, hofte eller balde straks efter, at det er blevet fjernet
fra det beskyttende brev. Der skal velges et nyt pafgringssted for hvert nyt plaster, sa det undgas, at
plasteret pafares det samme sted inden for 7 dage. Plasteret ma ikke deles eller klippes i stykker.
Beskadigede plastre ma ikke anvendes.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.



Kentera er kontraindiceret hos patienter med urinretention, svere gastrointestinale lidelser, myasthenia
gravis eller snavervinklet glaukom og hos patienter med risiko for disse lidelser.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kentera skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion. Patienter
med nedsat leverfunktion, som anvender Kentera, skal overvages omhyggeligt. Andre arsager til
hyppig vandladning (hjertesvigt eller nyresygdom) skal vurderes, inden der behandles med Kentera. |
tilfelde af urinvejsinfektion skal en passende antibiotisk behandling sattes i gang.

Urinretention: Antikolinergika skal ordineres med forsigtighed til patienter med klinisk signifikant
blaereobstruktion pa grund af risikoen for urinretention.

Kentera bgr anvendes med forsigtighed hos &ldre patienter, som kan vare mere fglsomme for
virkningerne af centralt virkende antikolinergika og kan udvise forskelle i farmakokinetikken.

I alt 496 patienter blev eksponeret over for Kentera i det randomiserede, dobbeltblindede,
placebokontrollerede studie over 12 uger og det 14-ugers forleengelsesstudie til undersggelse af
sikkerheden. Ud af disse var 188 patienter (38 %) i alderen 65 ar eller derover, og de udviste ingen
samlet forskel i sikkerhed og virkning, sammenlignet med yngre patienter. Det anses derfor ikke for at
veere ngdvendigt med en josisjustering hos &ldre patienter, baseret pa aktuel klinisk evidens.

Psykiske og antikolinerge CNS-bivirkninger sdsom sgvnforstyrrelser (f.eks. savnlgshed) og kognitive
forstyrrelser er sat i forbindelse med oxybutynin, navnlig hos a&ldre. Der bgr udvises forsigtighed, hvis
oxybutynin anvendes sammen med andre antikolinerga (se 0gsa pkt. 4.5). Hvis en patient far sadanne
bivirkninger, bgr det overvejes at afbryde behandlingen.

Andre psykiske bivirkninger, der antyder en antikolinerg mekanisme, er rapporteret efter
markedsfaring (se pkt. 4.8).

Ved oral indgivelse af oxybutynin kan nedenstaende forholdsregler vare pakravet. Disse haendelser er
dog ikke observeret under kliniske forsgg med Kentera.

Mave-tarm-kanalen: Antikolinergika kan reducere gastrointestinal motilitet og skal ordineres med
forsigtighed til patienter med gastrointestinale obstruktive sygdomme pa grund af risikoen for gastrisk
retention. Det samme geelder for patienter med colitis ulcerosa og intestinal atoni. Antikolinergika skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med hiatushernie/gastrogsofagal refluks og/eller patienter, der
samtidig indtager leegemidler (sdsom bisfosfonater), som kan forarsage eller forvaerre gsofagitis.

Antikolinergika skal anvendes med forsigtighed hos patienter med autonom neuropati, kognitiv
svakkelse eller Parkinsons sygdom.

Patienterne skal oplyses om, at prostration (feber og hedeslag pa grund af nedsat svedproduktion) kan
forekomme, nar antikolinergika, sasom oxybutynin, anvendes i varme omgivelser. Oxybutynin kan
forveerre symptomer pa hyperthyroidisme, koronar hjertesygdom, kongestivt hjertesvigt,
hjertearytmier, takykardi, hypertension og prostatahypertrofi.

Oxybutynin kan medfare undertrykkelse af spytsekretionen, hvilket kan forarsage caries, paradentose
eller svamp i munden.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af oxybutynin og andre antikolinergika eller andre stoffer, der konkurrerer om
CYP3A4-enzymmetabolismen, kan forage hyppigheden eller graden af mundterhed, forstoppelse og
desighed.

Antikolinergika kan potentielt endre optagelsen af nogle samtidigt indgivne leegemidler som falge af
antikolinerge pavirkninger af den gastrointestinale motilitet. Da oxybutynin metaboliseres af cytokrom
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P 450-isoenzymet CYP3A4, kan interaktioner med leegemidler, der heemmer dette isoenzym, ikke
udelukkes. Der skal tages hensyn til dette ved administration af antimykotika fra azolgruppen (f.eks.
ketoconazol) eller makrolidantibiotika (f.eks. erythromycin) samtidigt med oxybutynin.

Oxybutynins antikolinerge virkning forgges ved samtidig brug af andre antikolinergika eller
leegemidler med antikolinerg virkning, sasom amantadin og andre antikolinerge leegemidler til
behandling af parkinsonisme (f.eks. biperiden, levodopa), antihistaminer, antipsykotika (f.eks.
phenothiaziner, butyrophenoner, clozapin), quinidin, tricykliske antidepressiva, atropin og lignende
stoffer, sasom atropine antispasmolytika, dipyridamol.

Patienterne skal oplyses om, at alkohol kan forsterke den degsighed, der forarsages af antikolinergika
sasom oxybutynin (se pkt. 4.7).

Oxybutynin kan modvirke prokinetiske behandlingsformer.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstraekkelige data fra anvendelse af oxybutynin depotplastre til gravide kvinder.

Dyreforsgg har pavist en mindre reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Kentera bar ikke anvendes under
graviditeten, medmindre det er klart ngdvendigt.

Amning
Hvis oxybutynin anvendes under amning, udskilles en lille mangde i modermalken. Det anbefales
derfor ikke at anvende oxybutynin i amningsperioden.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Da Kentera kan medfgre dgsighed, somnolens eller slgret syn, skal patienterne rades til at udvise
forsigtighed, nar de farer motorkeretgj eller betjener maskiner (se pkt. 4.5).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

De hyppigst rapporterede bivirkninger var reaktioner pa applikationsstedet hos 23,1 % af patienterne.
Andre almindeligt forekommende bivirninger var mundterhed (8,6 %), forstoppelse (3,9 %), diarré
(3,2 %), hovedpine (3,0 %), svimmelhed (2,3 %) og slaret syn (2,3 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske fase 3- og 4-studier er anfgrt nedenfor, inddelt efter systemorganklasse og
hyppighed. Hyppigheden er defineret som: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10);
ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000).
Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter aftagende alvorlighed. Bivirkninger
efter markedsfaring, som ikke er set i kliniske studier, er ogsa medtaget.




Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
(MedDRA)
Infektioner og Almindelig Urinvejsinfektion
parasiteere sygdomme Ikke almindelig Infektion i de gvre luftveje, svampeinfektion
Psykiske lidelser Ikke almindelig Angst, konfusion, nervgsitet, agitation, sgvnlgshed
Sjeelden Panikreaktion#, delirium#, hallucinationer#,
desorientering#
Nervesystemet Almindelig Hovedpine, somnolens
Sjeelden Hukommelsesbesvar#, amnesi#, letargi#,
opmerksomhedsforstyrrelse#
dine Almindelig Slgret syn
@re og labyrint Almindelig Svimmelhed
Hjerte Ikke almindelig Palpitationer
Vaskulaere sygdomme Ikke almindelig Urticaria, hedeture
Luftveje, thorax og Ikke almindelig Rinit
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Almindelig Mundtgrhed, forstoppelse, diarré, kvalme,
abdominale smerter
Ikke almindelig Abdominal ubehag, dyspepsi
Knogler, led, muskler og | Ikke almindelig Rygsmerter
bindevav
Nyrer og urinveje Ikke almindelig Urinretention, dysuri

Almene symptomer og
reaktioner pa

Meget almindelig

Klge ved applikationssted

behandlingskomplikation

dministrati tedet Almindelig Erytem ved applikationssted, reaktion ved
administrationsstede applikationssted, udsleet ved applikationssted
Traumer, forgiftninger og| Ikke almindelig Skader ved uheld

# bivirkninger, der kun er set efter markedsfaring (ikke i kliniske studier); hyppighedskategori er
beregnet fra kliniske sikkerhedsdata. Indberettet i forbindelse med topikal anvendelse af oxybutynin
(antikolinerge klassebivirkninger).

Bivirkninger, der anses for at vaere forbundet med antikolinerge leegemidler generelt, eller observeret
med oral administration af oxybutynin, men ikke pa nuveerende tidspunkt med Kentera i kliniske
studier eller efter markedsfaring, er anoreksi, opkastning, refluksgsofagit, nedsat svedproduktion,
hedeslag, nedsat taredannelse, mydriasis, takykardi, arytmi, mareridt, rastlgshed, kramper, intraokuler
hypertension og induktion af glaukom, paranoia, fotosensibilitet, erektil dysfunktion.

Padiatrisk population

Hos denne aldersgruppe er der efter markedsfgring rapporteret hallucinationer (forbundet med
angstmanifestationer) og sgvnforstyrrelser med sammenhang med oxybutynin. Bgrn kan veere mere
falsomme for virkningerne af leegemidlet, navnlig CNS-bivirkninger og psykiske bivirkninger.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendix V.

4.9 Overdosering

Plasmakoncentrationen for oxybutynin aftager inden for 1 til 2 timer efter, at depotplasteret er fjernet.
Patienterne skal overvages, indtil symptomerne er forsvundet. Overdosering med oxybutynin er blevet



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

sat i forbindelse med antikolinerge effekter, herunder CNS-excitation i, radmen, feber, dehydrering,
hjertearytmier, opkastning og urinretention. Indtagelse af 100 mg oral oxybutyninchlorid sammen med
alkohol er blevet rapporteret for en 13-arig dreng, som oplevede hukommelsestab, og hos en 34-arig
kvinde, som udviklede stupor efterfulgt af desorientering og uro ved opvagning, forstgrrede pupiller,
ter hud, hjertearytmier og urinretention. Begge patienter blev helt raske med symptomatisk
behandling.

Der er ikke indberettet tilfelde af overdosering med Kentera.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: krampestillende (urinvej), ATC-kode: G04B D04.
Virkningsmekanisme

Oxybutynin virker som en kompetitiv antagonist for acetylkolin pa post-ganglionare, muskarine
receptorer, hvilket medfarer en afslapning af glat muskulatur i blaren.

Farmakodynamisk virkning

Cystometriske undersggelser af patienter med en overaktiv blaere, der er karakteriseret ved
detrusorinstabilitet eller hyperrefleksia, har vist, at oxybutynin forgger den maksimale
urinbleerekapacitet og forgger volumen til farste kontraktion af detrusor. Oxybutynin formindsker
saledes pludselig vandladningstrang og hyppigheden af bade inkontinensepisoder og frivillig
vandladning.

Oxybutynin er et racemat; dvs. en blanding (50:50) af R- og S-isomerer. Antimuskarin aktivitet findes
fortrinsvis i R-isomeren. R-isomeren af oxybutynin viser en starre selektivitet for de M1 og M3
muskarine undertyper (fortrinsvis i detrusor og grespytkirtlen) sammenlignet med M, undertypen
(fortrinsvis i hjertevaev). Den aktive metabolit, N-desethyloxybutynin, har farmakologisk aktivitet pa
den humane detrusormuskel, som svarer til den fra in vitro-undersggelser af oxybutynin, men har en
stgrre bindingsaffinitet for grespytkirtelvaeev end oxybutynin. Den frie baseform af oxybutynin er
farmakologisk a&kvivalent med oxybutynin-hydrochlorid.

Klinisk virkning

| alt 957 patienter med urge-inkontinens blev evalueret i tre kontrollerede kliniske forsgg, der
sammenlignede Kentera med enten placebo, oral oxybutynin og/eller langtidsvirkende kapsler med
tolterodin. Reduktionerne i ugentlige inkontinensepisoder, vandladningshyppighed og
urinresidualvolumen blev evalueret. Kentera medfarte konsekvente forbedringer af symptomerne pa
overaktiv blere, sammenlignet med placebo.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Oxybutynin-koncentrationen i Kentera er tilstraekkelig til at opretholde en kontinuerlig administration

over et doseringsinterval pa 3 til 4 dage. Oxybutynin administreres gennem intakt hud og ind i det
systemiske kredslgb ved passiv diffusion gennem stratum corneum. Efter applicering af Kentera gges
oxybutynin-plasmakoncentrationen i ca. 24 til 48 timer og nar en gennemsnitlig
maksimumkoncentration pa 3 til 4 ng/ml. Steady-state-tilstand nas ved den naste pafering af et
depotplaster. Derefter opretholdes de stabile koncentrationer i op til 96 timer. Forskellen pa AUC og
Cmax for oxybutynin og den aktive metabolit, N-desethyloxybutynin, efter transdermal administration
af Kentera pa enten mave, balder eller hofte er ikke klinisk relevant.

Fordeling
Oxybutynin fordeles i vid udstraekning i kroppens vav efter den systemiske absorption.

Fordelingsvolumen blev estimeret til at vaere 193 liter efter intravengs indgivelse af 5 mg oxybutynin-
hydrochlorid.



Biotransformation

Oxybutynin, der indgives oralt, metaboliseres primeert af cytokrom P450-enzymsystemerne, isar
CYP3A4, som fortrinsvis findes i lever og tarmvagge. Metabolitterne omfatter
phenylcyclohexylglykolsyre, som er farmakologisk inaktivt, og N-desethyloxybutynin, som er
farmakologisk aktivt. Ved transdermal administration af oxybutynin undgas ferstepassage-
metabolismen i mave-tarm-kanal og lever, hvilket reducerer dannelsen af N-desethyl-metabolitten.

EliminationOxybutynin metaboliseres i vid udstraekning af leveren (se ovenfor) med udskillelse i
urinen af mindre end 0,1 % af den administrerede dosis i uforandret form. Desuden udskilles mindre
end 0,1 % af den indgivne dosis som metabolitten N-desethyloxybutynin.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af akut
toksikologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale og lokal toksicitet.
Ved en koncentration pa 0,4 mg/kg/dag, hvor oxybutynin administreres subkutant, er forekomsten af
organanomalier signifikant foraget, men observeres dog kun ved forekomst af maternal toksicitet.
Kentera leverer ca. 0,08 mg/kg/dag. Da kendskabet til sammenhangen mellem maternal toksicitet og
effekter pa fosterudviklingen imidlertid er mangelfuldt, kan den sikkerhedsmassige betydning for
mennesker ikke vurderes. Ved en subkutan undersggelse af fertilitet hos rotter blev der ikke
rapporteret nogen effekt for hannernes vedkommende, mens hunnernes fertilitet blev svaekket. Et
NOAEL (no observed adverse effect level — niveau uden konstatering af bivirkninger) pa 5 mg/kg blev
i den forbindelse pavist.

Miljgrisikovurdering
Det aktive stof oxybutynin nedbrydes ikke i miljget.

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Foringsfilm
Klar polyester/ethylenvinylacetat (PET/EVA)

Mellemlag
Triacetin

Akryl-copolymer-klabestof, der indeholder domanerne 2-etylhexyl-akrylat, N-vinylpyrrolidon og
hexametylenglycol-dimetakrylatpolymer

Beskyttende folie
Silikoniseret polyester

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.



6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Kentera depotplastre er indpakket enkeltvis i breve af
polyamid/polyethylen/aluminium/polyethylenterephthalat/papirlaminat og leveres i patientkalender-
aesker med 2, 8 eller 24 plastre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Pafares straks efter fjernelse fra det beskyttende brev.

Efter brug indeholder plasteret stadig betydelige meaengder aktive stoffer. Rester af aktive stoffer fra
plasteret kan veere skadelige for vandmiljget. Derfor skal de brugte plastre foldes én gang, saledes at
de klebende sider vender mod hinanden, og den stofafgivende hinde er tildeekket. De placeres derefter
i det originale brev og bortskaffes pa forsvarlig vis og utilgengeligt for barn. Brugte og ubrugte plastre
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer eller indleveres pa apoteket. Brugte plastre ma ikke
skylles ud i toilet eller aflgb.

Efter aktiviteter, der har medfgrt voldsom svedtendens, eller hvis plasteret er blevet udsat for vand
eller ekstreme temperaturer, kan det forekomme, at plasteret ikke klaeber. Plasteret ma ikke udsettes
for sollys.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/03/270/001 8 depotplastre

EU/1/03/270/002 24 depotplastre
EU/1/03/270/003 2 depotplastre

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 15. juni 2004
Dato for seneste fornyelse: 30. april 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs (EMAS)
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRYRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
) Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSURer for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FESKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Kentera 3,9 mg/24 timers depotplaster
oxybutynin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert depotplaster afgiver 3,9 mg oxybutynin pr. 24 timer. Hvert depotplaster p& 39 cm? indeholder
36 mg oxybutynin.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: triacetin, akrylklaebestof (indeholder domanerne 2-etylhexyl-akrylat,
N-vinylpyrrolidon og hexametylenglycol-dimetakrylatpolymer).
Foring: film af polyester/etylenvinylacetat; film af silikoniseret polyester.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

2 depotplastre
8 depotplastre
24 depotplastre

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til transdermal anvendelse.
Ma ikke anvendes, hvis brevets forsegling er brudt.

Pafares straks efter fjernelse fra brevet.
Lees indlaegssedlen inden brug.

sgn/ons
man/tors
tirs/fre
ons/lar
tors/sgn
fre/man
lgritirs

Pafer et nyt Kentera-plaster to gange ugentligt (hver 3. til 4. dag).

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/03/270/001 8 depotplastre
EU/1/03/270/002 24 depotplastre
EU/1/03/270/003 2 depotplastre

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Kentera
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

BREV

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kentera 3,9 mg/24 timers depotplaster
oxybutynin
Kun til transdermal anvendelse.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Pafares straks efter fjernelse fra brevet.
Laes indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

Indeholder 1 depotplaster.

6. ANDET

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Kentera 3,9 mg / 24 timers depotplaster
Oxybutynin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Kentera til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Kentera
Sadan skal du bruge Kentera

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

1. Virkning og anvendelse

Kentera anvendes hos voksne til at kontrollere symptomer pa ufrivillig vandladning (urge-inkontinens)
og/eller gget vandladningshyppighed og -trang.

Kentera virker ved at ggre det muligt for blaeren at udvide sig og rumme mere urin.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kentera
Brug ikke Kentera

- hvis du er allergisk) over for oxybutynin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kentera (angivet i
punkt 6).

- hvis du lider af en sjelden sygdom, der hedder myasthenia gravis, der far musklerne i kroppen
til at blive svage og hurtigt treette.

- hvis du oplever ufuldstendig bleereudtgmning under vandladning, kan brugen af oxybutynin
forveerre dette problem, og du bar i det tilfeelde tale med din lzege, inden du anvender Kentera.

- hvis du har fordgjelsesproblemer som falge af forringet udtamning af mavesakken efter et
maltid, ber du radfare dig med din laege, inden du anvender Kentera.

- hvis du har glaukom eller forekomst af glaukom i familien, skal du fortzlle det til leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Kentera
hvis ét eller flere af falgende punkter geelder for dig.

- leverproblemer

- nyreproblemer

- vandladningsbesveer

- blokering af tarmene

- blodig affering

- generel muskelsvaghed

- smerter, nar du synker
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Da behandling med oxybutynin kan forarsage nedsat svedproduktion, har du en gget risiko for feber
og hedeslag, hvis du udseattes for hgje temperaturer i dine omgivelser.

Bgrn og unge
Kentera anbefales ikke til behandling af barn eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Kentera

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Hvis du bruger Kentera-plasteret samtidig med at du bruger andre lsegemidler, der har lignende
bivirkninger sasom mundtarhed, forstoppelse og dgsighed, kan hyppigheden og svaerhedsgraden af
disse bivirkninger opleves som gget.

Oxyhbutynin kan fa fordgjelseskanalen til at arbejde langsommere og derved pavirke optagelsen af

andre leegemidler, der tages gennem munden, og brugen af dette leegemiddel sammen med anden

medicin kan gge virkningen af oxybutynin. Dette geelder sarligt:

- Ketoconazol, itraconazol eller fluconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)

- Erythromycin, et makrolidantibiotikum (anvendes til behandling af bakterielle infektioner)

- Biperiden, levodopa eller amantadin (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom)

- Antihistaminer (anvendes til behandling af allergi sasom hgfeber)

- Phenothiaziner eller clozapin (anvendes til behandling af psykiske lidelser)

- Tricykliske antidepressiva (anvendes til behandling af depression)

- Dipyridamol (anvendes til behandling af problemer med blodets koagulation)

- Atropin og anden antikolinerg medicin (anvendes til behandling af mavelidelser sasom irritabel
tyktarm)

Brug af Kentera sammen med alkohol
Oxybutynin kan forarsage dgsighed og slaret syn. Dgsigheden kan forveerres ved indtagelse af alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Kentera bar ikke anvendes under graviditeten, medmindre det er klart ngdvendigt.

Nar oxybutynin anvendes under amning, udskilles der en lille maengde i modermalk. Oxybutynin bar
derfor ikke anvendes i amningsperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Da Kentera kan medfgre dgsighed, sgvnighed eller slaret syn, skal patienterne rades til at udvise
forsigtighed, nar de farer motorkeretgj eller betjener maskiner.

3. Sadan skal du bruge Kentera

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Pafar et nyt Kentera-plaster to gange ugentligt (hver 3. til 4. dag) i overensstemmelse med
brugsvejledningen. Skift plaster pa de to samme ugedage hver uge, for eksempel hver sgndag og
onsdag eller hver mandag og torsdag.
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Trykt pa indersiden af Kentera-pakningen finder du en Kentera-kalendercheckliste, der hjzlper dig til
at huske doseringsplanen. Sat kryds ved den plan, du falger, og husk altid at skifte plaster pa de
samme to ugedage i den uge, du har valgt i kalenderen. Sgrg for kun at baere ét plaster ad gangen og
ber plasteret uafbrudt, indtil det er tid til at pasztte et nyt.

Hvor pafares plasteret?

Pasat plasteret pa et rent, tart, glat hudomrade pa mave, hofter eller balder.Undga at placere plasteret i
taljeomradet, sa stramt tgj ikke kan gnide mod plasteret. Plasteret ma ikke udszttes for sollys. Placer
plasteret under tajet. Skift pafgringssted ved hver ny pafgring. Pafer ikke plastre samme sted pa
kroppen i mindst 1 uge.

mave hofter balder

Hvordan pésettes Kentera?

Hvert plaster er forseglet enkeltvis i et beskyttende brev. Leas nedenstadende oplysninger omhyggeligt,
for du begynder at pasette Kentera.

Sadan paseetter du Kentera:
Trin 1: Veaelg et omrade til plasteret, der er:

- Nyligt afvasket, men alligevel tart og keligt (vent et par minutter efter et varmt kar- eller
brusebad).

- Fri for kropspudder, lotion og olie.

- Fri for sar, udsleet eller anden form for hudirritation.

Trin 2: Abn brevet, der indeholder plasteret.

- Riv langs pileafmeerkningen pa hgjre side af brevet, som vist pa tegningen nedenfor.
- Klip ikke i brevet med en saks, da dette kan beskadige plasteret indeni.

- Traek plasteret ud.

- Klip og del ikke plasteret, brug ikke beskadigede plastre.

- Seet straks plasteret pa huden; opbevar det aldrig uden for det forseglede brev.

Trin 3: Pafgr den ene halvdel af plasteret pa huden.
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- Bgj forsigtigt plasteret og fjern det forste stykke beskyttende folie, som dakker den

- klzebende overflade.

- Tryk plasteret godt fast uden at bergre den klebende overflade, som skal vende nedad pa det
valgte hudomrade pa mave, hofter eller balder.

L TREK HER | |

Trin 4: Pafer den anden halvdel af plasteret pa huden.

- Bgj plasteret bag over sig selv. Tryk det fast ned over folien.

- Skub folien en lille smule frem, sa en kant frigares.

- Tag fat i et af hjernerne pa den lgse kant og treek det sidste stykke folie af. Undga bergring af
plasterets kleebende overflade.

- Tryk hele plasteret godt fast pa huden med fingerspidserne. Tryk i mindst 10 sekunder, sa det
sikres, at plasteret holdes pa plads. Sgrg for, at hele plasteret klaeber til huden, ogsa rundt om
kanterne.

- Smid den beskyttende folie ud.

BESKYTTENDE
FOLIE

Badning, svemning og motion

Beer hvert plaster hele tiden, indtil du pasetter et nyt. Karbad, brusebad, svemning og motion pavirker
ikke Kentera-plasteret, sa leenge du ikke gnider pa det under afvaskning. Undga opblgdning i varmt
karbad i leengere tid, da dette kan fa plasteret til at falde af.

Hvis plasteret falder af

Hvis plasteret lafter sig fra huden, sa tryk det let fast med fingerspidserne. Plasteret er konstrueret til at
genklaebe. I sjeldne tilfeelde falder plasteret helt af. Hvis det sker, sa prev at satte det samme plaster
fast igen pa samme sted. Hvis hele plasteret klaeber fast igen, sa lad det sidde. Hvis ikke, sa tag det af
og set et nyt plaster fast pa et nyt sted. Uanset hvilken dag dette sker, skal du fortsette med den
samme pafaring to gange ugentligt efter skemaet, som du har afmeerket pa plasteraesken.

Hvis du glemmer at skifte plaster efter 3-4 dage

Fjern det gamle plaster, sa snart du kommer i tanke om det, og pafer et nyt plaster pa et nyt sted pa
mave, hofter eller balder. Uanset hvilken dag dette sker, skal du fortsaette med det samme
pafaringsskema to gange ugentligt for det naeste plaster, ogsa selvom det betyder skift af plaster, far de
3 til 4 dage er forlgbet.

Hvordan fjernes Kentera?
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Ved skift af plasteret fjernes det gamle plaster langsomt. Fold det én gang (med de klebende sider
mod hinanden) og kassér det, sa det er utilgeengeligt for barn og husdyr. Der kan forekomme en let
redmen pa paferingsstedet. Denne redmen skulle forsvinde i lgbet af nogle timer efter at plasteret er
fjernet. Hvis irritationen varer ved, bedes du kontakte din leege.

Forsigtig afvaskning af paferingsomradet med varmt vand og mild s&be skulle fjerne eventuelle rester
af klaebestof pa huden efter fjernelse af plasteret. Der kan ogséa anvendes en lille smule babyolie til at
fjerne eventuelle rester af klaebestof. Det kan blive ngdvendigt at fjerne ringe af snavset klaebestof.
Sparg apotekspersonalet hvordan du bedst kan fjerne det. Alkohol og andre steerke oplgsningsmidler
kan medfgre hudirritation og bgr ikke anvendes.

Efter brug indeholder plasteret stadig betydelige maengder aktive stoffer. Rester af aktive stoffer fra
plasteret kan veere skadelige for vandmiljget. Derfor skal det brugte plaster foldes én gang, sa de
klzebende sider vender mod hinanden, og den stofafgivende hinde er tildeekket. Det brugte plaster
anbringes derefter i det originale brev og bortskaffes pa forsvarlig vis og utilgeengeligt for bgrn.
Brugte og ubrugte plastre skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer eller indleveres pa
apoteket. Brugte plastre ma ikke skylles ud i toilet eller aflgb.

Hvis du har brugt for meget Kentera
Du ma ikke anvende mere end ét plaster ad gangen.

Hvis du har glemt at bruge Kentera
Set et Kentera-plaster pa, sa snart du opdager, at dit plaster mangler, eller du har glemt at pasatte et
nyt plaster pa en planlagt dag.

Hvis du holder op med at bruge Kentera

Din urge-inkontinens kan komme igen, og du kan opleve en gget vandladningshyppighed, hvis du
beslutter dig for at holde op med at bruge plasteret. Fortseet med at bruge Kentera, sa leenge som din
leege har anvist.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Kentera kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- klgen omkring applikationsstedet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- redme eller udslet pa applikationsstedet
- ter mund

- forstoppelse

- diarré

- darlig mave

- mavesmerter

- hovedpine eller sgvnighed

- urinvejsinfektioner

- slaret syn

- svimmelhed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- infektioner i de gvre luftveje eller svampeinfektion

- angst

- forvirring

- nervgsitet
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- sindsbevagelse

- sgvnbesvar

- hjertebanken

- hedeture

- rygsmerter

- urinretention

- vandladningsbesveer
- almindelig forkalelse
- skader ved uheld

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- panikreaktion

- delirium

- hallucinationer

- desorientering

- hukommelsesbesver

- hukommelsestab

- abnorm trzethed

- nedsat koncentrationsevne

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendix V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa brevet og a&esken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Det brugte plaster skal foldes én gang, sa de klaebende sider vender mod hinanden, og den
stofafgivende hinde er tildsekket. Det brugte plaster anbringes derefter i det originale brev og
bortskaffes pa forsvarlig vis, sa det er utilgeengeligt for barn. Brugte og ubrugte plastre skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer eller indleveres pa apoteket. Brugte plastre ma ikke
skylles ud i toilet eller aflgb.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kentera indeholder:

- Aktivt stof: oxybutynin.
Hvert depotplaster friger 3,9 mg oxybutynin pr. 24 timer. Hvert depotplaster pa 39 cm?
indeholder 36 mg oxybutynin.

- @vrige indholdsstoffer:
Hvert plaster indeholder triacetin og akrylklebestof. Oxybutynin, triacetin og akrylklaebestof
sidder pa en klar PET/EVA-foringsfilm og er daekket af en beskyttende folie af silikoniseret
polyester.

Udseende og pakningsstarrelser
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Kentera er et depotplaster, som er pakket i &esker med 2, 8 eller 24 plastre. Hvert plaster bestar af en
klar beskyttende foringsfilm pa den side af plasteret, hvor de farmaceutiske indholdsstoffer befinder
sig. Foringsfilmen skal fjernes far applikation af plasteret.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Fremstiller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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
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.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
EAado, Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espana Polska
Laboratorios Gebro Pharma, S.A. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 932058686 Tel : +48 223459300
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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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXLGda
TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Denne indleegsseddel blev senest eendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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