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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kentera 3,9 mg/24 h, depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen depotlaastari sisaltd4 36 mg oksibutyniinia. Laastarin pinta-ala on 39 cm? ja siita nimellisesti
vapautuu 3,9 mg oksibutyniinia vuorokaudessa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari

Laastari koostuu lapindkyvéstd muovista, jossa on liimautuva taustakalvo ja laékeainetta vapauttavan
kerroksen suojakalvo, joka poistetaan ennen kiinnittdmista.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Pakkoinkontinenssin ja/tai tihentyneen virtsaamistarpeen ja Kiireellisen virtsaamispakon oireenmukainen
hoito aikuisilla potilailla, joiden rakon toiminta on epévakaa.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Suositeltu annostus on yksi 3,9 mg depotlaastari kahdesti viikossa (3 — 4 pdivan vélein).

lakkaat

Kliinisista tutkimuksista saatujen tietojen perusteella annoksen saatamisen ei katsota olevan tarpeen tassa
potilasryhméssa. Téstd huolimatta Kentera-valmistetta tulee kéyttaa varoen idkkéille potilaille, jotka
voivat olla herkkia sentraalisesti vaikuttaville antikolinergisille aineille ja joilla farmakokineettiset
ominaisuudet voivat olla poikkeavia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kentera-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Kentera-valmistetta ei
suositella kaytettavaksi lapsille. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdassa 4.8, ei
voida antaa suosituksia annostuksesta.

Antotapa

Laastari kiinnitetddn kuivaan, ehjéan ihoon vatsaan, lonkkaan tai pakaraan vélittdmasti suojapakkauksen
avaamisen jalkeen. Joka kerta kun laastari vaihdetaan uuteen, valitaan uusi kiinnityskohta, niin ettd
samaan kohtaan ei kiinniteté laastaria ennen kuin aikaisintaan 7 pdivan kuluttua. Laastaria ei saa jakaa
eika leikata osiin. Vahingoittuneita laastareita ei saa kayttaa.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kentera on vasta-aiheinen potilailla, joilla on virtsaumpi, vakava ruoansulatuskanavan sairaus, myasthenia
gravis tai ahdaskulmaglaukooma ja potilailla, joilla on vaara sairastua néihin tauteihin.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kentera-valmisteen kéytdssa tulee noudattaa varovaisuutta sellaisten potilaiden ollessa kyseessd, joiden
maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyttd. Kentera-valmisteen kayttod maksan vajaatoiminnasta
kérsivilla potilailla tulee seurata tarkoin. On syyta arvioida muiden tihentynyttd virtsaamista aiheuttavien
sairauksien mahdollisuutta (sydamen vajaatoiminta tai munuaistauti) ennen Kentera-hoidon aloittamista.
Jos potilaalla on virtsatieinfektio, on syyta aloittaa asianmukainen mikrobil&akehoito.

Virtsaumpi: Virtsaumpiriskin takia antikolinergisten ladkkeiden kaytdssa tulee noudattaa varovaisuutta
sellaisten potilaiden ollessa kyseessa, joilla on Kkliinisesti merkittavé rakon tyhjentymiseen liittyvé
obstruktio.

Kentera-valmistetta tulee ké&yttaa varoen iakkailla potilailla, jotka voivat olla herkkia sentraalisesti
vaikuttaville antikolinergisille aineille, ja joilla farmakokineettiset ominaisuudet voivat olla poikkeavia.

Kaikkiaan 496 potilasta sai Kentera-valmistetta satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa 12 viikon pituisessa tutkimuksessa ja 14 viikon pituisessa turvallisuutta késittelevéssé
jatkotutkimuksessa. Naista 188 potilasta (38 %) oli vahintddn 65-vuotiaita eikd nédiden ja nuorempien
potilaiden valilla ilmennyt eroja turvallisuudessa tai tehossa. Néin ollen tdménhetkisten kliinisten tietojen
perusteella annoksen saatdmisen iakkéilla potilailla ei katsota olevan tarpeen.

Psykiatrisia ja keskushermostoon kohdistuvia antikolinergisia tapahtumia, kuten unihairigité (esim.
unettomuutta) ja kognitiivisia hairioita, on liitetty oksibutyniinin kdyttéon etenkin iakkailla potilailla.
Varovaisuutta on noudatettava, kun oksibutyniinia annetaan samanaikaisesti muiden antikolinergisten
ld&kevalmisteiden kanssa (ks. myds kohta 4.5). Jos potilaalla ilmenee téllaisia tapahtumia, on syyté harkita
ladkityksen lopettamista.

Muita psyykKisié tapahtumia, jotka viittaavat antikolinergiseen mekanismiin, on ilmoitettu markkinoille
tulon jélkeisessd kaytossé (ks. kohta 4.8).

Oraalisen oksibutyniinilaékityksen osalta seuraavat varovaisuuden noudattamista koskevat lausunnot
voivat olla aiheellisia, mutta naitd vaikutuksia ei todettu Kentera-valmisteen kliinisen tutkimuksen aikana:

Ruoansulatuskanavan hairiot: Antikolinergiset ladkevalmisteet voivat vahentaa ruoansulatuskanavan
motiliteettia, ja niiden kaytdssa tulee noudattaa varovaisuutta ventrikkeliretentiovaaran vuoksi sellaisten
potilaiden ollessa kyseessd, joilla on gastrointestinaalinen obstruktio. Sama koskee potilaita, joilla on
ulseratiivinen koliitti ja intestinaalinen atonia. Antikolinergisten ladkevalmisteiden kaytdssa tulee
noudattaa varovaisuutta sellaisten potilaiden ollessa kyseess4, joilla on hiatushernia/gastroesofageaalinen
refluksi ja/tai jotka samanaikaisesti kayttavat muita ladkevalmisteita (esim. bisfosfonaatteja), jotka voivat
aiheuttaa tai pahentaa ruokatorven tulehdusta.

Antikolinergisten la&kevalmisteiden kéyttssa tulee noudattaa varovaisuutta sellaisten potilaiden ollessa
kyseessd, joilla on autonominen neuropatia, kognitiivinen hairi6 tai Parkinsonin tauti.

Potilaille tulee ilmoittaa, etta antikolinergisten laékkeiden kuten oksibutyniinin kayttd kuumassa
ympérist6ssa voi aiheuttaa kuumuudesta johtuvan syvan uupumuksen (vahentyneesta hikoilusta johtuvan
kuumeen ja lamp6halvauksen). Oksibutyniini voi pahentaa Kilpirauhasen liikatoiminnan,
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sepelvaltimotaudin, kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan, sydamen rytmihairididen, takykardian,
kohonneen verenpaineen ja eturauhasen liikakasvun oireita.

Oksibutyniini voi johtaa syljen erityksen heikentymiseen, mika saattaa aiheuttaa hammaskariesta,
parodontoosia tai suun kandidiaasia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Oksibutyniinin kayttd samanaikaisesti muiden antikolinergisten ladkevalmisteiden kanssa tai muiden
sellaisten vaikuttavien aineiden kanssa, jotka kilpailevat CYP3A4-entsyymiaineenvaihdunnasta, voi lisata
ja vaikeuttaa suun kuivumista, ummetusta ja uneliaisuutta.

Antikolinergiset ladkeaineet voivat mahdollisesti muuttaa joidenkin samanaikaisesti annettujen
la&kevalmisteiden imeytymistd johtuen antikolinergisista vaikutuksista ruoansulatuskanavan motiliteettiin.
Koska oksibutyniini metaboloituu sytokromi P450 isoentsyymin CYP3A4 avulla, ei voida sulkea pois
yhteisvaikutusta sellaisten ladkevalmisteiden kanssa, jotka estavét tdman isoentsyymin toimintaa. Tama on
syyté pitdd mielessa kéytettaessa atsoli-sieniladakkeitd (esim. ketokonatsoli) tai makrolidiantibiotteja (esim.
erytromysiini) samanaikaisesti oksibutyniinin kanssa.

Oksibutyniinin antikolinerginen vaikutus lisdéntyy kéaytettdessa samanaikaisesti muita
antikolinergivalmisteita tai antikolinergisesti vaikuttavia ldékevalmisteita, kuten esim. amantadiinia ja
muita antikolinergisia Parkinsonin taudin ld&kevalmisteita (esim. biperideeni, levodopa), antihistamiineja,
psykoosilaakkeité (esim. fentiatsiinit, butyrofenonit, klotsapiini), kinidiinia, trisyklisia masennuslaéakkeita,
atropiinia ja sen kaltaisia spasmolyyttejd, dipyridamolia.

Patilaille tulee ilmoittaa, ettd alkoholi voi lisata antikolinergisten ladkeaineiden kuten oksibutyniinin
aiheuttamaa uneliaisuutta (ks. kohta 4.7).

Oksibutyniini voi vaikuttaa prokineettisten hoitojen vastaisesti.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja oksibutyniini-depotlaastarin kaytdsta raskaana olevilla naisilla.

El&inkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Kentera-valmistetta ei pitaisi kdyttaa
raskauden aikana, mikéli kéytto ei ole selvésti vélttamatonta.

Imetys
Kéytettdessa oksibutyniinia imetyksen aikana pieni méaara erittyy didinmaitoon. Tdmén vuoksi

oksibutyniinin kayttdd imetyksen aikana ei suositella.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

Koska Kentera saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, raukeutta tai naén hamértymistd, potilaita tulee neuvoa
noudattamaan varovaisuutta autoa ajettaessa ja koneita kéytettéessé (ks. kohta 4.5).

4.8 Haittavaikutukset
Y hteenveto turvallisuusprofiilista

Useimmiten ilmoitetut 1adkkeen aiheuttamat haittavaikutukset olivat laastarin kiinnityskohdan reaktiot,
joita esiintyi 23,1 %:lla potilaista. Muita yleisesti esiintyvia ladkkeestd aiheutuneita ilmoitettuja
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haittavaikutuksia olivat suun kuivuminen (8,6 %), ummetus (3,9 %), ripuli (3,2 %), paansarky (3,0 %),
huimaus (2,3 %) ja naén haméartyminen (2,3 %).

Taulukko haittavaikutuksista

Vaiheen 3 ja 4 kliinisten tutkimusten haittavaikutukset on lueteltu jaljempana elinjérjestelman ja
yleisyyden mukaan. Haittavaikutusten yleisyys mééritell&én seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin
harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa. Taulukossa ovat myds markkinoille tulon jélkeiset
haittavaikutukset, joita ei ilmennyt kliinisissa tutkimuksissa.

Elinluokka Esiintymistiheys Haittavaikutukset
(MedDRA)
Infektiot Yleinen Virtsatieinfektiot

Melko harvinainen

Ylempien hengitysteiden tulehdus, sieni-infektio

Psyykkiset hairiot

Melko harvinainen

Ahdistus, sekavuus, levottomuus, Kiihtymys,
levottomuus

Harvinainen Paniikkireaktio#, sekavuustila#, aistiharhat#, ajan
ja paikan tajun hamartyminen#
Hermosto Yleinen Paéansarky, uneliaisuus
Harvinainen Muistin huononeminen#, muistinmenetys#,
letargia#, tarkkaavaisuushairio#
Silmat Yleinen N&on hamértyminen
Kuulo ja tasapainoelin Yleinen Huimaus
Sydan Melko harvinainen Sydamentykytykset
Verisuonisto Melko harvinainen Urtikaria, kuumat aallot
Hengityselimet, Melko harvinainen Riniitti

rintakehd ja vélikarsina

Ruoansulatuselimisto

Yleinen

Kuiva suu, ummetus, ripuli, pahoinvointi,
vatsakipu

Melko harvinainen

Vatsakipu, ruoansulatushairiot

Luusto, lihakset ja
sidekudos

Melko harvinainen

Selkakipu

Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinainen

Virtsaumpi, dysuria

Yleisoireet ja
antopaikassa todettavat
haitat

Hyvin yleinen

Antopaikan kutina

Yleinen

Antopaikan eryteema, antopaikan reaktio,
antopaikan ihottuma

Vammat, myrkytykset
ja hoitokomplikaatiot

Melko harvinainen

Laakkeesta aiheutunut vamma

# Markkinoille tulon jélkeisié haittavaikutuksia ainoastaan markkinoille tulon jélkeisistd ilmoituksista (ei
havaittu Kliinisissa tutkimuksissa). Yleisyys on arvioitu kliinisten tutkimusten turvallisuustietojen
perusteella ja ilmoitettu oksibutyniinin paikallisen kdyton yhteydessé (antikolinergiset luokkavaikutukset).

Antikolinergiseen hoitoon liittyviksi yleisesti katsottuja haittavaikutuksia tai joita on todettu annettaessa
oksibutyliinia suun kautta, mutta joita ei ole viel& tdhdn mennessa todettu Kentera-valmisteen kliinisissa
tutkimuksissa aikana, ovat anoreksia, oksentelu, ruokatorven refluksitulehdus, hikoilun vaheneminen,
lampdhalvaus, kyynelnesteen erityksen vaheneminen, mydriaasi, takykardia, rytmihairiot, painajaiset,
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levottomuus, kouristukset, korkea silménpaine ja glaukooman induktio, vainoharhaisuus,valoherkkyys ja
erektiohdiriot.

Pediatriset potilaat

Téassa ikdryhmassé on ilmoitettu markkinoille tulon jalkeisessa kaytossa aistiharhoja (ahdistukseen
liittyneend) ja unihéirioita oksibutyniinin yhteydessa. Lapset saattavat olla muita herkempid tuotteen
vaikutuksille ja etenkin keskushermostoon kohdistuville ja psyykkisille haittavaikutuksille.

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyisté haittavaikutuksista liitteessa V luetellun
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Oksibutyniinin plasmakonsentraatio alenee 1 — 2 tunnin kuluessa depotlaastarin (depotlaastarien)
poistamisen jalkeen. Potilasta tulee tarkkailla niin kauan, ettd oireet haviévat. Oksibutyniinin yliannostus
on liitetty antikolinergisiin vaikutuksiin, kuten esim. keskushermostoérsytykseen, punastumiseen,
kuumeeseen, dehydraatioon, syddmen rytmih&iridihin, oksenteluun ja virtsaumpeen. On raportoitu 13-
vuotiaan pojan muistinmenetyksesté sen jalkeen kun han oli nauttinut 100 mg oraalisesti kdytettavéaa
oksibutyniinikloridia alkoholin kanssa, ja 34-vuotiaan naisen tokkuraisuudesta, jota seurasi desorientaatio
ja agitaatio herdadmisen jalkeen, laajentuneet pupillit, ihon kuivuus, syddmen rytmihairiét ja virtsaumpi.
Molemmat potilaat toipuivat tdysin symptomaattisen hoidon jalkeen.

Kentera-yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: virtsatiespasmolyytti, ATC-koodi: G04B DO04.
Vaikutusmekanismi

Oksibutyniini toimii asetyylikoliinin kilpailevana antagonistina postganglionisissa muskariinireseptoreissa
saaden aikaan virtsarakon siledn lihaskudoksen relaksaation.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Potilailla, joilla on yliaktiivinen rakko, jolle on luonteenomaista tyhjentéjalihaksen instabiliteetti tai
hyperrefleksia, kystometriset kokeet ovat osoittaneet, etté oksibutyniini liséa virtsarakon
maksimikapasitettia ja lisad tilavuutta ennen ensimmaista rakon supistusta. Oksibutyniini siten véhentaa
pakonomaista virtsaamistarvetta seké pidatysvaikeuksien ja tahdonalaisen virtsaamisen tiheytta.
Oksibutyniini on R- ja S-isomeerien (50:50) raseeminen seos. Antimuskariininen teho on péaasiassa R-
isomeerissa. Oksibutyniinin R-isomeeri osoittaa suurempaa sitoutumista M- ja Ms-
muskariinireseptorialatyyppeihin (eniten rakon tyhjentdjalihaksessa ja korvasylkirauhasessa) kuin M2-
alatyyppiin (vallitsevin sydankudoksessa). Aktiivinen metaboliitti, N-desetyylioksibutyniini, toimii
farmakologisesti ihmisen tyhjentajélinaksessa samalla tavalla kuin oksibutyniini in vitro -kokeissa, mutta
omaa suuremman sitoutumisaffiniteetin korvasylkirauhaskudokseen kuin oksibutyniini. Oksibutyniinin
vapaa perusmuoto vastaa farmakologisesti oksibutyniinihydrokloridia.



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

Kliininen teho

Kaikkiaan 957 urge-tyyppisesta virtsainkontinenssista karsivaa potilasta seurattiin kolmessa
kontrolloidussa tutkimuksessa, joissa verrattiin Kentera-valmistetta joko lumel&dakkeeseen, suun kautta
otettavaan oksibutyniiniin ja/tai pitkavaikutteisiin tolterodiinikapseleihin. Seurannan kohteena oli
viikoittaisten pidatysvaikeuksien, virtsaamistiheyden ja virtsavolyymin vaheneminen. Lumel&ékkeeseen
verrattuna Kentera-valmisteen vaikutuksesta rakon yliaktiivisuusoireet johdonmukaisesti lievittyivat.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kentera-valmisteen oksibutyniinikonsentraatio riittad yllapitdmaan jatkuvan imeytymisen 3 —

4 vuorokauden annosteluvélein. Oksibutyniini imeytyy ehjan ihon kautta ja kulkeutuu systeemiseen
kiertoon passiivisella diffuusiolla marraskeden lapi. Kentera-valmisteen annostelun jalkeen
oksibutyniiniplasmakonsentraatio nousee n. 1 — 2 vuorokauden ajan saavuttaen maksimipitoisuuden, joka
on keskimaarin 3 — 4 ng/ml. Vakaa tilanne saavutetaan toisen depotlaastarin kdyton aikana. Sen jalkeen
tasainen konsentraatio séilyy jopa 4 vuorokauden ajan. AUC-arvon (kayran alapuolelle jadvan alueen) ja
huippupitoisuuksien oksibutyniinin ja aktiivisena metaboliittina toimivan N-desetyylioksibutyniinin
vélinen ero ei ole kliinisesti merkittdvé Kentera-valmisteen transdermaalisen kayton jalkeen, olipa
kiinnityskohta vatsa, pakarat tai lonkka.

Jakautuminen
Systeemisen imeytymisen jalkeen oksibutyniini jakautuu laajalti kehon kudoksiin. Jakautumistilavuuden
arvioitiin olevan 193 | suonensiséisen 5 mg oksibutyniinihydrokloridiannoksen jalkeen.

Biotransformaatio

Annettaessa oksibutyniinia suun kautta se metaboloituu ensisijaisesti sytokromi

P450 -entsyymijarjestelmien, erityisesti CYP3A 4:n avulla, jota enimmaékseen esiintyy maksassa ja suolen
seindmassa. Metaboliitteja ovat fenyylisykloheksyyliglykolihappo, joka on farmakologisesti tehoton, ja N-
desetyylioksibutyniini, joka on farmakologisesti aktiivinen. Annettaessa oksibutyniinia transdermaalisesti
alkureitin gastrointestinaalinen ja maksametabolia ohitetaan, ja tdméa vahent&a N-desetyylimetaboliitin
muodostumista.

Eliminaatio

Maksa metaboloi oksibutyniinin suurelta osin kuten ylla on esitetty, ja alle 0,1 % saadusta annoksesta
erittyy muuttumattomana virtsaan. Liséksi alle 0,1 % saadusta annoksesta erittyy
M-desetyylioksibutyniinimetaboliittina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta, toistuvaisannosten toksisuutta, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka paikallista
toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa mihinkdan erityiseen vaaraan
ihmisilla kaytettdessd. Konsentraation ollessa 0,4 mg/kg/vuorokausi, ihon alle annettuna,
elinepdmuodostumien méaara lisdantyi huomattavasti, mutta huomiot on tehty ainoastaan emolle toksisten
annosten ollessa kyseessd. Kentera-valmisteen vapauttama madra on suunnilleen 0,08 mg/kg/vuorokausi.
Koska emon toksisuuden ja kehitysvaikutusten vélisestd yhteydestd ei ole taydellista tietoa, vaikutusta
turvalliseen kayttéon ihmisten ollessa kyseessa ei voida varmentaa. Rotilla tehdyssé ihonalaisessa
hedelmallisyystutkimuksessa todettiin, ettd vaikka urosrotilla ei havaittu mink&anlaisia vaikutuksia,
naarasrottien hedelmallisyys laski, ja tason, jolla mit&éan haittavaikutuksia ei huomattu, todettiin olevan

5 mg/kg.

Ympdristdon kohdistuvien riskien arviointi
Vaikuttava aine, oksibutyniini, pysyy ympéristossa pitké&an.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Taustakalvo
Lapinakyva polyesteri/etyleenivinyyliasetaatti (PET/EVA)

Valikerros

Triasetiini

Akryyli-sekapolymeeriliimaliuos, joka siséltaa 2-etyyliheksyyliakrylaatti-, N-vinyylipyrrolidoni- ja
heksametyleeniglykoli-dimetakrylaattipolymeeridomeeneja.

Ladkeainetta vapauttavan kerroksen suojakalvo
Silikonoitu polyesteri

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Al sailyta kylméssa. Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Depotlaastarit ovat polyamidi/polyetyleeni/alumiini/polyetyleenitereftalaatti/paperilaminaattisissa
yksittdispakkauksissa, jotka on pakattu 2:n, 8:n tai 24:n laastarin rasioihin, joissa on kdyttokalenteri
potilasta varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut késittelyohjeet

Kaytetadn valittémasti sen jalkeen kun yksittdinen suojapakkaus on avattu. Kaytetyssa laastarissa on vielé
huomattavia méaaria vaikuttavia aineita. Naisté aineista voi aiheutua haittavaikutuksia, jos ne joutuvat
veden kanssa tekemisiin. Sen vuoksi irrotettu laastari taitetaan kaksinkerroin tarrapuolet vastakkain, niin
ettei ladkeainetta vapauttava kalvo ole nékyviss, ja laastari laitetaan takaisin alkuperdiseen yhden
laastarin suojapakkaukseensa ja heitetdan pois turvallisesti, niin ettei se joudu lasten ulottuville.
Kéyttamattomat laastarit havitetadn paikallisten méardysten mukaisesti tai palautetaan apteekkiin.
Kéytettyja laastareita ei saa huuhtoa alas WC:std eika laittaa nesteen avulla toimiviin

jatteenkasittelyjarjestelmiin.

Runsasta hikoilua aiheuttava toiminta, kastuminen tai &drimmaisen kuuma tai kylma lampétila voivat
aiheuttaa ongelmia laastarin kiinnipysymisessa. Suojaa laastari auringolta.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaaré: 15 kesakuu 2004
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 30 huhtikuu 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla https://www.ema.europa.eu/.



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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Eradn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Saksa

B TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvéssa luettelossa,

josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myéhemmissa
péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovellu.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIRASIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kentera 3,9 mg/24 h -depotlaastari
oksibutyniini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen depotlaastari vapauttaa 3,9 mg oksibutyniinia vuorokaudessa. Yksi 39 cm? kokoinen laastari
siséltdd 36 mg oksibutyniinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: triasetiini; akryyliliimaliuos (sisélto: 2-etyyliheksyyliakrylaatti-, N-vinyylipyrrolidoni- ja
heksametyleeniglykoli-dimetakrylaattipolymeerirungot); Taustakalvo: polyesteri/etyleeni-
vinyyliasetaattikalvo; silikonoitu polyesterikalvo.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 depotlaastaria
8 depotlaastaria
24 depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ainoastaan ihon lapi.
Ei saa kayttad, jos yksittdispakkauksen sulkija on rikkoutunut.

Kiinnitetddn ihoon valittdmasti yksittdisen suojapakkauksen avaamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Sun/Kes
Maan/Tors
Tiis/Perj
Kes/Lau
Tors/Sun
Perj/Maan
Lau/Tiis

Uusi Kentera-laastari kiinnitetd&n ihoon kaksi kertaa viikossa (3 — 4 paivan valiajoin).
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al sailyta kylmassa tai ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kentera

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kentera 3,9 mg/24 h -depotlaastari
oksibutyniini
Ainoastaan ihon lapi.

| 2. ANTOTAPA

Kiinnitetaddn ihoon vélittdmasti suojapakkauksen avaamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Sisaltaa 1 depotlaastarin.

6. MUUTA

Al sailyta kylmassa tai ei saa jadtya.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Kentera 3,9 mg / 24 tunnin depotlaastari
Oksibutyniini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tamda pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samalaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

S N

1.

Mitd Kentera on ja mihin sita kdytet&an

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Kentera-valmistetta
Miten Kentera-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kentera-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Kentera on ja mihin sitd kaytetaan

Kentera-valmistetta kdytetaan aikuisilla hillitsemaén pakkoinkontinenssin ja/tai tihentyneen
virtsaamistarpeen ja Kiireellisen virtsaamispakon oireita.

Kentera toimii laajentamalla virtsarakkoa, jolloin rakkoon mahtuu enemman virtsaa.

2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Kentera-valmistetta

Ala kayta Kentera-valmistetta:

jos olet allerginen oksibutyniinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on harvinainen myasthenia gravis -niminen sairaus, joka tekee kehosi lihakset heikoiksi
ja ne vésyvat helposti

jos rakko ei tyhjene kokonaan virtsatessa, oksibutyniinin kayttd voi lisaté tatd ongelmaa. On
aiheellista keskustella tastd ongelmasta ladkarisi kanssa ennen kuin kaytat Kentera-valmistetta.

jos sinulla on ruuansulatusvaivoja, jotka aiheutuvat vatsan puutteellisesta tyhjenemisesté aterian
jalkeen; ota yhteytta laakariisi ennen kuin kaytat Kentera-valmistetta

jos sinulla on glaukooma tai glaukoomaa esiintyy suvussa; ilmoita siité ladkarillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1&dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Kentera-valmistetta, jos sinulla
on jokin seuraavista:

maksasairaus
munuaissairaus
virtsaamisvaikeuksia
ruoansulatuskanavan tukos
verta ulosteessa
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- yleinen lihasheikkous
- Kipuja niellessa

Koska oksibutyniinihoito saattaa vahenta& hikoilua, kuumeilun ja lampdhalvauksen vaara liséantyy, jos
oleskelet ymparistossd, missa lampétila on korkea.

Lapset ja nuoret
Kentera-valmistetta ei suositella lasten tai kasvuikaisten nuorten ké&yttoon.

Muut lddkevalmisteet ja Kentera
Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kentera-laastarin kiinnittdmiselld saattaa olla vaikutus siihen, kuinka usein néité haittavaikutuksia koetaan
ja kuinka vakavia ne ovat, kun kdytetddn samanaikaisesti muita ladkkeita, joilla on samanlaisia
haittavaikutuksia, kuten suun kuivuminen, ummetus ja uneliaisuus.

Oksibutyniini voi hidastaa ruoansulatuskanavaa ja tasté syysté vaikuttaa muiden suun kautta otettavien

laékkeiden imeytymiseen, tai tdiman ladkkeen kayttd yhdessd muiden ladkkeiden kanssa voi lisatéa

oksibutyniinin vaikutusta. N&ita ladkkeitd ovat erityisesti:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli tai flukonatsoli (kdytet&an sieni-infektioiden hoitoon)

- erytromysiini, joka on makrolidiantibiootti (k&ytetddn bakteeritulehdusten hoitoon)

- biperideeni, levodopa, tai amantadiini (kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon)

- antihistamiinit (kdytetaén allergioiden, kuten heindnuhan, hoitoon)

- fentiatsiinit tai klotsapiini (k&ytetddn psykoosien hoitoon)

- trisykliset masennuslaakkeet (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- dipyridamoli (kéytetddn veren hyytymisen estohoitoon)

- atropiini ja muut antikolinergiset laékkeet (ké&ytetdan vatsahairididen, kuten &rtyneen suolen
oireyhtymaén, hoitoon).

Kentera alkoholin kanssa
Oksibutyniini voi aiheuttaa uneliaisuutta tai nddn hdmartymista. Alkoholin nauttiminen voi lisata
uneliaisuutta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kentera-valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei se ole aivan vélttdmatonta.

Kéaytettdessa oksibutyniinia imetyksen aikana pieni mééra oksibutyniinia erittyy didinmaitoon. Tdmén
vuoksi oksibutyniinin k&yttod imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Koska Kentera voi aiheuttaa uneliaisuutta, raukeutta tai ndén hamartymistd, potilaita tulisi neuvoa
noudattamaan varovaisuutta autoa ajettaessa ja koneita kéytettaessa.
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3. Miten Kentera-valmistetta kaytetaan

Kéayta tata ladketta juuri siten kuin 1a&kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet l1adkarilté tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kentera-laastari kiinnitetaan ihoon kaksi kertaa viikossa (3 — 4 pdivan véliajoin) kéyttéohjeen mukaan.
Vaihda laastari uuteen aina samoina viikonpaiving joka viikko, esimerkiksi joka sunnuntai ja keskiviikko
tai joka maanantai ja torstai.

Kentera-rasian sisdkannessa on Kentera-valmisteen kayttdkalenteri, joka auttaa sinua muistamaan oman
annosteluaikataulusi. Merkitse muistiin suunnittelemasi kéyttdaikataulu ja muista vaihtaa laastari uuteen
aina niind viikonpaiviné, jotka olet merkinnyt kalenteriisi. Varmista, etté ihollasi on ainoastaan yksi
laastari kerrallaan ja ettd laastari on ihossa kiinni jatkuvasti aina siihen asti, kunnes on aika vaihtaa se
uuteen.

Mihin kohtaan laastari kiinnitetdan

Laastari Kiinnitetdadn puhtaaseen, kuivaan ihoon vatsaan, lonkkaan tai pakaraan. Vélta laastarin
Kiinnittdmistad vyotaroseutuun, missé tiukka vaatetus voi hangata sitd. Suojaa laastari auringolta. Sijoita
laastari vaatetuksen alle. Vuorottele kiinnityskohtia, kun vaihdat laastarin uuteen. Pidd ainakin viikon vili,
ennen kuin kiinnitat laastarin samaan paikkaan.

vatsaan lonkkaan pakaraan

Miten laastari kiinnitetdan
Jokainen laastari on yhden laastarin suojapakkauksessa. Lue alla olevat ohjeet kokonaan, ennen kuin
aloitat Kentera-laastarin kiinnittdmisen.

Kentera-laastari kKiinnitetdan seuraavasti

1: Valitse kiinnityskohta:

joka on vastikéan pesty, mutta kuiva ja viiled (odota muutama minuutti, jos olet ollut kuumassa
Kylvyssa tai suihkussa)

jossa ei ole talkkia, ihovoidetta tai 6ljya

jossa ei ole haavaumia, ihottumaa tai muuten arsyyntynytta ihoa.

2: Avaa suojapakkaus/annospussi, jonka sisélla laastari on.

- Aukaise repaiseméalla nuolien osoittamasta kohdasta pakkauksen oikeanpuoleisesta reunasta alla
olevan piirroksen mukaisesti.

- Ali leikkaa suojapakkausta saksilla, koska sisall4 oleva laastari voi vahingoittua.

- Vedé laastari ulos pakkauksesta.

- Al leikkaa &lak4 jaa laastaria. Al4 kayta vahingoittuneita laastareita.
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- Kiinnit4 valittdmasti ihoon; laastaria ei saa séilyttdd muualla kuin alkuperéisesti suljetussa
suojapakkauksessa.

3: Kiinnité laastarin toinen puoli ihoon
- Taivuta laastaria varovasti ja poista toinen suojakelmuista, jotka suojaavat laastarin tarrapintaa.

- Koskettamatta tarrapintaa paina laastarin tarrapuoli lujasti ihoa vasten, siihen kohtaan vatsaa,
lonkkaa tai pakaraa, jonka olet valinnut kiinnityskohdaksi.

L VEDA TASTA |

4: Kiinnita laastarin jaljella oleva puoli ihoon

- Taivuta laastaria taaksepdin jo kiinnitetyn osan paalle. Pid4 laastari paikallaan suojakalvoa lujasti
painamalla.

- Ty6nna suojakalvoa hiukan eteenpéin niin paljon, etta se irtoaa reunasta.

- Ota kiinni irti olevasta reunasta ja poista suojakalvon jaljella oleva puolikas. Yrité olla
koskettamatta laastarin tarrapintaa.

- Painele sormenpéilla laastari kokonaisuudessaan lujasti ihoon kiinni. Paina ainakin 10 sekuntia, niin
ettd laastari varmasti pysyy paikallaan. Varmista, ettd se on kokonaan ihossa kiinni reunoja myoten.

- Heitd pois suojakalvot.

SUCAAKALVD
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Kylvyssa ja suihkussa kaynti, uiminen ja liikunta

Anna laastarin olla paikoillaan niin kauan kunnes vaihdat sen uuteen. Kylpy, suihku, uiminen ja liikunta
eivét yleensd vaikuta laastariin, jos et hankaa sitd peseytyessasi. Valta pitkaaikaista kuumassa kylvyssa
oleskelua, koska se voi aiheuttaa laastarin irtoamisen.

Jos laastari irtoaa

Jos laastari alkaa irrota ihosta, painele sitd hiukan sormenpadilla. Laastari on siten tehty, etta se tarttuu
uudestaan. Hyvin harvoin laastari irtoaa kokonaan. Jos se irtoaa, yrité laittaa se takaisin entiselle
paikalleen. Jos se tarttuu lujasti koko alueeltaan, jata se paikoilleen. Jos se ei tartu, poista se ja Kiinnita
uusi laastari toiseen kohtaan. Riippumatta siitd, mind viikonpdivana tdma tapahtuu, jatka laastarin
vaihtamista uuteen pakkausrasian kalenteriin merkitsemasi aikataulun mukaisesti kahdesti viikossa.

Jos unohdat vaihtaa laastarin 3 — 4 paivan jalkeen

Heti kun muistat, poista vanha laastari ja kiinnit4 uusi laastari uuteen kohtaan vatsaan, lonkkaan tai
pakaraan. Riippumatta siitd, miné péivana tdmaé tapahtuu, jatka alkuperéiselld kaksi kertaa viikossa -
aikataululla, kun vaihdat uuden laastarin seuraavan kerran, vaikka se merkitsisi laastarin vaihtamista
uuteen vahemman ajan kuin 3 — 4 pdivén kuluttua.

Laastarin poistaminen

Kun vaihdat laastarin uuteen, irrota vanha laastari hitaasti. Taita se kaksinkerroin (tarrapuolet vastakkain)
ja heité se pois, niin ettei se ole lasten tai lemmikkielédinten ulottuvilla. Laastarin kiinnityskohdassa saattaa
esiintyd lievaa punoitusta, joka normaalisti havidd muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen
jalkeen. Jos iho on jatkuvasti artynyt, ota yhteytta laékariisi.

Laastarin poiston jalkeen tarraliiman saa normaalisti poistettua iholta pesemalla kiinnityskohta varovasti
lampimall& vedellé ja miedolla saippualla. Muutamasta pisarasta vauvanhoito6ljya voi myds olla apua
enimpien liimajaédmien poistossa. Mustuneiden ihoon jaéneiden liimarenkaiden poistoon voi kéyttaa
apteekista saatavia liimanpoistovalmisteita. Alkoholi ja muut vahvat liuotteet voivat arsyttéé ihoa eika
niitd sen vuoksi pida kayttaa.

Kéytetyssa laastarissa on vielda huomattavia madria vaikuttavia aineita. Naista aineista voi aiheutua
haittavaikutuksia, jos ne joutuvat veden kanssa tekemisiin. Sen vuoksi irrotettu laastari taitetaan,
kaksinkerroin tarrapuolet vastakkain, jolloin ld&keainetta vapauttava kalvo ei ole nékyvissa, ja laastari
laitetaan takaisin alkuperdiseen yhden laastarin suojapakkaukseensa ja heitetddn pois turvallisesti, niin
ettei se joudu lasten ulottuville. Kdyttamattémat laastarit havitetaan paikallisten maardysten mukaisesti tai
palautetaan apteekkiin. Kaytettyja laastareita ei saa huuhtoa alas WC:sté eiké laittaa nesteen avulla
toimiviin jatteenkasittelyjarjestelmiin.

Jos kaytat enemman Kentera-valmistetta kuin sinun pitaisi
Ald kiinnitd enempéa kuin yksi laastari kerrallaan.

Jos unohdat kayttaa Kentera-valmistetta

Kiinnitd Kentera-laastari heti, kun huomaat, etté laastaria ei ole, tai jos aikataulun mukaisen paivén kiinnitys
on jaanyt valiin.

Jos lopetat Kentera-valmisteen kayton

Pakkoinkontinenssisi voi palata ja virtsaamistarve tihentyd, jos péatat lopettaa laastarin kayton. Jatka
Kenteran kayttéa niin kauan kuin laakarisi on neuvonut.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleinen haittavaikutus (voi esiintyd useammalla kuin yhdell& 10 henkildstd)
- kutina laastarin kiinnityskohdan laheisyydessa

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan yhdella 10 henkil6sté)
- punaisuus tai ihottuma laastarin kiinnityskohdassa
- kuiva suu

- ummetus

- ripuli

- vatsavaivat

- vatsakipu

- paénsarky tai uneliaisuus

- virtsatietulehdukset

- naon hdmaértyminen

- huimaus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan yhdella 100 henkildsta)
- ylempien hengitysteiden tulehdukset tai sieni-infektiot
- ahdistus

- sekavuus

- hermostuneisuus

- levottomuus

- nukkumisvaikeudet

- sydédmentykytykset

- kuumat aallot

- selkakipu

- virtsaumpi

- virtsaamisvaikeudet

- tavallinen vilustuminen

- laékkeestd aiheutunut vamma

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdén yhdelld 1 000 henkil6std)
- paniikkireaktio

- sekavuus

- aistiharhat

- ajan ja paikan tajun h&martyminen

- muistin huononeminen

- muistinmenetys

- epanormaali vasymys

- heikko keskittymiskyky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilékunnalle. T&ma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la4kevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Kentera-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta suojapakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamadran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Kéytetyt laastarit tulisi taittaa kaksinkerroin tarrapuolet vastakkain, niin ettei ladkeainetta vapauttava
kalvo ole nakyvissd, ja kukin laastari laitetaan takaisin alkuperdiseen yhden laastarin suojapakkaukseensa
ja heitetdan pois turvallisesti, niin ettei se joudu lasten ulottuville. Kéyttaméattdmaét laastarit havitetdén
paikallisten maaraysten mukaisesti tai palautetaan apteekkiin. Kéytettyja laastareita ei saa huuhtoa alas
WC:sté eikd laittaa nesteen avulla toimiviin jatteenkésittelyjarjestelmiin.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Kentera sisaltaa

- Vaikuttava aine on oksibutyniini.
Jokainen depotlaastari vapauttaa 3,9 mg oksibutyniinia vuorokaudessa. Yksi 39 cm? kokoinen
laastari sisaltdad 36 mg oksibutyniinia.

- Muut aineet ovat: Yksi laastari sisaltaa triasetiinia ja akryyliliimaliuosta. Oksibutyniini, triasetiini ja
akryyliliimaliuos on kerroksena lapinakyvélla polyesteri/ etyleenivinyyliasetaattisella (PET/EVA)
taustakalvolla ja se on paallystetty silikonoidulla, ladkeaineen vapauttavalla polyesterikalvolla.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kentera on ihoon Kiinnitettdva depotlaastari, joka on pakattu joko 2, 8 tai 24 laastarin pakkauksiin.
Ladkeaineet on lisatty kerroksena laastarin pintaan, jota suojaa kalvo. Suojakalvo poistetaan ennen
laastarin kiinnittamisté ihoon.

Myyntiluvan haltija

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 932058686

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.o.
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
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Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB
EALGSQ Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tasta ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ld&keviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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