I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Kentera 3,9 mg / 24 oOra transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

36 mg oxibutinin transzdermalis tapaszonként. A tapasz feliilete 39 cm?, ahonnan névlegesen 3,9 mg
oxibutinin szabadul fel 24 6ra alatt.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Transzdermalis tapasz

A tapasz egy atlatszo mianyag, ontapado hatlappal, amelyet egy, a felhelyezés eldtt eltavolitando levalo
réteg véd.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Késztetéses inkontinencia és/vagy gyakori €s slirgetd vizelési inger tiineti kezelése instabil
hélyagmiikddésti felndtt betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adagolés egy 3,9 mg-os transzdermalis tapasz hetente kétszer (3-4 naponként).

Ildések

Klinikai vizsgalati tapasztalatok alapjan ennél a populacional nem tekintheté sziikségesnek az adag
modositasa. Mindazonaltal fokozott figyelemmel kell alkalmazni a Kentera-t idés betegeknél, akik
érzeékenyebbek lehetnek a kdzpontilag hat6 antikolinerg gyogyszerek hatésaira, és esetlikben eltérések
mutatkozhatnak a farmakokinetikaban (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilck

A Kentera biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak. A Kentera
alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem javasolt. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a
4.8 pontban talalhatd, de nincs az adagolasra vonatkoz6 javaslat.

Az alkalmazés médija

A tapaszt — kdzvetleniil a véddtasakbol valo kivételt kovetden — szaraz, sériillésmentes borfeliileten kell
alkalmazni a hason, a csipon vagy a tomporon. Minden 11j tapasz esetében 11j alkalmazasi teriiletet kell
valasztani annak érdekében, hogy a tapaszok 7 napon belil ne kertilhessenek azonos helyre. A tapaszt tilos
feldarabolni vagy elvagni. A sériilt tapaszokat nem szabad felhasznalni.



4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

A Kentera alkalmazésa ellenjavallt vizeletretencidban, silyos gyomor-bél rendszeri megbetegedésekben,
myasthenia gravisban és sziik zugu glaukémaban, valamint olyan betegeknél, akiknél fennall ezen
allapotok kockézata.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A Kentera-t fokozott 6vatossaggal szabad alkalmazni méj-, illetve vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
A majkarosodasban szenvedd betegeket a Kentera alkalmazasa sordn gondosan monitorozni kell, mivel az
oxibutinint nagymértékben a maj metabolizalja. A gyakori vizeletlrités egyéb lehetséges okait
(szivelégtelenség vagy vesebetegséq) is ki kell vizsgalni a Kentera-val torténé kezelés megkezdése el6tt.
Ha hagynti fert6zés all fenn, megfelelé antibakterialis kezelést kell elkezdeni.

Vizeletretencio: Az antikolinerg hatasu készitményeket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni a
hagyholyag klinikailag jelent6s kiaramlasi szlikiiletével rendelkezé betegeknél, a vizeletretencio kockéazata
miatt.

Fokozott figyelemmel kell alkalmazni a Kentera-t ids betegeknél, akik érzékenyebbek lehetnek a
kdzpontilag hatd antikolinerg gyogyszerek hatasaira, és esetiikben eltérések mutatkozhatnak a
farmakokinetikéban.

Osszesen 496 beteg részesiilt Kentera-kezelésben a randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, 12 hetes
vizsgéalatban és a 14 hetes biztonsagossagi meghosszabbitasaban. Kézlliuk 188 beteg (38%) volt 65 éves,
illetve id6sebb, amely betegek és a fiatalabbak kozott nem figyeltek meg a biztonsagossagra, illetve a
hatasossagra vonatkozoan altalanos kildnbséget. Ezért a jelenlegi klinikai bizonyitékok alapjan az id6s
betegek esetén nem tekintheté sziikségesnek a d6zismddositas.

Az oxibutinin alkalmazésaval pszichiatriai és kdzponti idegrendszeri antikolinerg tuneteket, kdztik
alvaszavarokat (példaul insomnia), valamint kognitiv zavarokat hoztak 6sszefliggésbe, kiilonosen idds
betegek esetében. Fokozott figyelemmel kell eljarni az oxibutinin és egyéb antikolinerg készitmények
egyidejii alkalmazasakor (1asd 4.5 pont). Ha a betegnél ilyen tlinetek jelentkeznek, merlegelni kell a
gydgyszer alkalmazésanak felfliggesztését.

A forgalomba hozatal utan a fentieken tul tovabbi olyan pszichiatriai tiinetek el6fordulasat jelentették,
melyek hatterében antikolinerg mechanizmus allhat (14sd 4.8 pont).

Az oxibutinin orélis alkalmazasa indokoltta teszi a kovetkez6é dvintézkedéseket, ilyen eseteket azonban a
Kentera klinikai vizsgalatai soran nem észleltek:

Emésztorendszeri betegségek: Az antikolinerg hatasu készitmények csokkenthetik a gyomor-bél rendszer
motilitasat, és ezeket a készitményeket fokozott dvatossaggal kell alkalmazni a gyomor-bél rendszer
obstruktiv rendellenességeiben szenvedo betegeknél, a gyomortartalom retencidjanak kockazata miatt.
Ugyanez vonatkozik a colitis ulcerosaban és a bélatoniaban szenvedé betegekre is. Az antikolinerg hatasu
készitményeket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél hiatus
hernia/gastro-oesophagealis reflux all fenn, és/vagy akik ezzel egyidejiileg oesophagitist okozo vagy
annak sulyosbodasat kivalto készitményeket (pl. biszfoszfonatokat) is szednek.

Az antikolinerg hatasu készitményeket fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni autoném neuropathiaban,
kognitiv zavarban vagy Parkinson—kdrban szenvedd betegeknél.



A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy hékimerilés (1z és csokkent izzadas miatti héguta) kovetkezhet
be, ha meleg kdrnyezetben antikolinerg hatasi készitmény, példaul oxibutinin alkalmazasara kertil sor.
Az oxibutinin stlyosbithatja a pajzsmirigy-talmikodés, a szivkoszoraér-megbetegedés, a pangasos
szivelégtelenség, a szivritmuszavarok, a tachycardia, a magas vérnyomas és a prostata hypertrophia
tlneteit.

Az oxibutinin a nyalelvalasztas csokkenéséhez vezethet, ami fogszuvasodast, parodontosist és oralis
candidiasist okozhat.

45  Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Az oxibutinin mas antikolinerg hatasu készitményekkel vagy a CYP3A4 enzim metabolizmusban részt
vevd mas kompetitiv hatéanyaggal torténé egyidejii alkalmazasa névelheti a szajszarazsag, a székrekedés
és az almossag gyakorisagat vagy sulyossagat.

Az antikolinerg szerek megvaltoztathatjak néhany egyidejlileg alkalmazott gydgyszer abszorpcidjat a
gastrointestinalis motilitasra gyakorolt antikolinerg hatas kdvetkeztében. Mivel az oxibutinin
metabolizmuséaban a citokrom P450 rendszer CYP3A4 izoenzime vesz részt, az ezen izoenzimet gatlo
gyogyszerekkel valé kdlcsonhatas nem zérhatd ki. Ezt figyelembe kell venni az azol tipusi gombaellenes
szerek (pl. ketokonazol), illetve a makrolid tipust antibiotikumok (pl. eritromicin) oxibutininnal torténd
egyideji alkalmazasakor.

Az oxibutinin antikolinerg hatasat fokozza mas antikolinerg vagy antikolinerg hatassal rendelkez6
gyogyszerek egyidejli alkalmazésa, példaul az amantadin vagy mas, antikolinerg hatasu Parkinson-kor
elleni gydgyszerek (pl. biperiden, levodopa), az antihisztaminok, az antipszichotikumok (pl. fenotiazinok,
butirofenonok, klozapin), a kinidin, a triciklikus antidepresszansok, az atropin és rokon vegyuletei, pl. az
atropinszerti géresoldok és a dipiridamol.

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy az alkohol fokozhatja az antikolinerg szerek, mint példaul az
oxibutinin okozta almossagot (lasd 4.7 pont).

Az oxibutinin antagonista hatassal lehet a prokinetikus gyogyszerekre.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfelelé adat az oxibutinin transzdermalis tapasz tekintetében.

Az allatokon végzett kisérletek enyhe reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). A Kentera
alkalmazésa nem javallt terhesseg alatt, kivéve, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas
A szoptatas kozben alkalmazott oxibutinin kis mennyiségben kivalasztddik az anyatejbe. Ezért

alkalmazésa a szoptatés alatt nem javasolt.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltak.

Mivel a Kentera dlmossagot, aluszékonysagot és homalyos latast okozhat, ezért a betegeket figyelmeztetni
kell arra, hogy vezetes és gépek kezelése kdzben legyenek elévigyazatosak (lasd 4.5 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett gydgyszermellékhatasok az alkalmazas helyén tapasztalt reakciok voltak,
amelyek a betegek 23,1%-an4l fordultak eld. Egyéb gyakori gyogyszermellékhatasokrol is beszamoltak,
ilyenek voltak a szajszarazsag (8,6%), a székrekedés (3,9%), a hasmenés (3,2%), a fejfajas (3,0%), a
szédiles (2,3%) es a homalyos latés (2,3%).

A mellékhatasok tablazatos listaja

A fazis III. és IV. klinikai vizsgalatokban fellép6 mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként és
gyakorisagi csoportok szerint keriilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoriak a kovetkezok: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000),
nagyon ritka (<1/10 000). Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a nemkivanatos hatasok csékkend
stlyossag szerinti sorrendben lettek feltiintetve. A klinikai vizsgalatok soran nem tapasztalt, de
forgalomba hozatal utdn megfigyelt mellékhatasok szintén szerepelnek itt.




MedDRA Gyakorisag Mellékhatasok
Szervrendszer
Fert6z6 betegségek és Gyakori Hugynti fert6zés
parazitafert6zések Nem gyakori Felsoléguti fert6zés, gombas fertézés
Pszichiatriai kdrképek Nem gyakori Szorongaés, zavartsag, idegesség, nyugtalansag,
insomnia
Ritka Panikreakcio#, delirium#, hallucinacidk#,
tajékoz0dasi zavar#
Idegrendszeri Gyakori Fejfajas, somnolentia
betegségek és tlinetek Ritka Memoriazavar#, amnézia#, letargia#,
figyelemzavar#
Szembetegségek és Gyakori Homalyos latas
szemészeti tiinetek
A ful és az egyensuly- Gyakori Szédulés
érzékel6 szerv betegségei
és tlnetei
Szivbetegségek és a Nem gyakori Palpitatio
szivvel kapcsolatos
tinetek
Erbetegségek és tiinetek | Nem gyakori Urticaria, héhullamok
Légzérendszeri, mellkasi | Nem gyakori Rhinitis
és mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri Gyakori Szdjszarazsag, székrekedés, hasmenés, hanyinger,
betegségek és tlinetek hasi fajdalom
Nem gyakori Hasi diszkomfort, dyspepsia
A csont- és Nem gyakori Hatfajas
izomrendszer, valamint
a kotészovet betegségei
és tUnetei
Vese- és hagyuti Nem gyakori Vizeletretencid, dysuria
betegseégek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori Viszketés az alkalmazas helyén
alkalmazas helyén Gyakori Az alkalmazas helyén fellépd erythema, az
fellépo reakcidok alkalmazas helyén jelentkezo reakcié vagy kiiités
Sérllés, mérgezés és a Nem gyakori Baleseti sériilés
beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

# forgalomba hozatal utani jelentésekb6l szarmazo mellékhatasok (nem jelentkeztek a klinikai
vizsgalatokban), ahol a gyakorisagi kategoriat a klinikai vizsgalati biztonsagossagi adatok alapjan
becsulték meg, és az oxibutinin helyi alkalmazéaséaval kapcsolatosan jelentették (antikolinerg
hatéanyagcsoportra jellemzo hatasok).

Az antikolinerg terapiaval altalanossagban 6sszefiiggésbe hozhatd, illetve az oxibutinin orélis
alkalmazésakor tapasztalt, de a Kentera klinikai vizsgalatai soran vagy forgalomba hozatala utan eddig
nem észlelt mellékhatasok a kovetkezok: anorexia, hanyés, reflux oesophagitis, csdkkent izzadas, hdguta,
csokkent konnytermelés, mydriasis, tachycardia, arrhythmia, rémalmok, nyugtalansag, convulsio,
intraocularis hypertensio és glaucoma kialakulasa, paranoia, féenyérzékenység, erekcios zavarok.

Gyermekek és serdiilék




Ennél a korcsoportnal a forgalomba hozatal uténi alkalmazéas sorén (szorongéasos tiinetekkel kisért)
hallucinaciok és alvaszavarok eseteir6l szamoltak be az oxibutininnel kapcsolatosan. A gyermekek
érzékenyebbek lehetnek a készitmény hatasaira, kiilontsen a kdzponti idegrendszeri és pszichiatriai
mellékhatasokra.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyodgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére
az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az oxibutinin plazmakoncentrécidja a transzdermalis rendszer(ek) eltavolitasa utan 1-2 6ran beldl
csokken. A betegeket a tiinetek elmalasaig monitorozni kell. Az oxibutinin tiladagolasat a kovetkezd
antikolinerg hatasok kisérik: kdzponti idegrendszeri izgalom, Kipirulas, 14z, dehydratio,
szivritmuszavarok, hanyas és vizeletretenci6. 100 mg oxibutinin-klorid szajon &t, alkohollal egyiitt torténd
bevétele egy 13 éves fill eseteben emlékezetkiesest okozott, egy 34 éves asszonynal pedig stupor lépett fel,
amelyet, miutdn magahoz tért, tajékozddasi zavar, nyugtalansag, pupillatdgulat, bérszarazsag,
szivritmuszavar és vizeletretencio kovetett. Mindkét beteg teljesen felgyogyult a tiineti kezelést kovetoen.

A Kentera-val kapcsolatban nem jelentettek taladagolasi esetet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: hagyuti gércsolddk, ATC-kod: G04B D04.
Hatdsmechanizmus

Az oxibutinin az acetilkolin kompetitiv antagonistajaként fejti ki hatasat a posztganglionaris muszkarin
receptorokon, amelynek eredményeként ellazitja a hlgyhdlyag simaizomzatat.

Farmakodinamias hatasok

Hiperaktiv holyagmiikodésii betegeknél, akiknél a detrusor izom instabil miikodése vagy hyperreflexija
all fenn, a cisztometrias vizsgalatok szerint az oxibutinin ndéveli a hugyholyag maximalis kapacitasat és a
detrusor izom els6 0sszehtizodasakor iiritett vizelet térfogatat. Ezaltal az oxibutinin csdkkenti a siirgetd
vizelési ingert, valamint az inkontinenciaepizddok és az akaratlagos vizeletiritések gyakorisagat.

Az oxibutinin az R- és S-izomerek (50 : 50 aranyu) racém keveréke. Antimuszkarin aktivitassal
els6sorban az R-izomer rendelkezik. Az oxibutinin R-izomerje az (els6sorban a hugyhdlyag detrusor
izomzataban és a parotisban el6fordulo) M1 és M3 altipusi muszkarin receptorokkal szemben mutat
nagyobb szelektivitast, az M2 altipushoz képest (amely talnyomorészt a sziv szdveteiben talalhaté meg).
Az aktiv metabolit, az N-dezetiloxibutinin farmokoldgiai aktivitast fejt ki a human detrusor izomra,
hasonléan az oxibutinin in vitro vizsgélatokban megfigyelt farmokolégiai hatdsahoz, de nagyobb a
kotddési affinitasa a parotis szdveteihez, mint az oxibutininnak. Az oxibutinin szabad bazis formaja
farmokoldgiailag egyenértékii az oxibutinin-hidrokloriddal.

Klinikai hatasossag

Osszesen 957, késztetéses inkontinencidban szenvedd beteg adatait értékelték harom kontrollos
vizsgalatban, amelyekben a Kentera-t placebdval, oralis oxibutininnal és/vagy tolterodin retard
kapszulaval hasonlitottak 6ssze. A heti inkontinenciaepizddok szamanak, a vizeletiiritési gyakorisagnak és



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

az Ures hdlyagtérfogat ertékének csokkenését vizsgaltak. A Kentera egyenletes javulast eredményezett a
hiperaktiv holyagmiikodés tiineteiben, a placeboval 6sszehasonlitva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A Kentera oxibutininkoncentracioja elegendé ahhoz, hogy a 3-4 napos adagolasi intervallumban biztositsa
a folyamatos gyogyszerleadast. Az oxibutinin a sériilésmentes bér stratum corneum rétegén keresztiil
passziv diffazio révén jut be a szisztémas keringésbe. A Kentera alkalmazasat kovetden az oxibutinin
plazmakoncentracioja kb. 24-48 6ran keresztiil né, 3-4 ng/ml atlagos maximalis koncentraciot elérve. Az
egyensulyi allapot a transzdermalis tapasz mésodik alkalmazésa soran alakul ki. Azutan az egyensulyi
koncentracio legfeljebb 96 6ran at fennmarad. Az oxibutinin és az aktiv metabolit, az N-dezetiloxibutinin
AUC és Cnax értékei kozott nincs klinikai szempontbél 1ényeges eltérés a Kentera-nak a has, a tompor
vagy a csip6 borén torténd alkalmazasat kovetden.

Eloszlas
Az oxibutinin a szisztémas felszivodast kovetden a test szoveteiben széles korben eloszlik. A megoszlasi
térfogatot 5 mg oxibutinin-hidroklorid intravénas beadasat kovetéen 193 literre becstlték.

Biotranszformacié

A szajon at beadott oxibutinin elsésorban a citokrém P450 enzimrendszeren keresztiil, ezen beliil is féként
a — leginkabb a majban és a bélfalban megtalalhatd — CYP3A4 révén metabolizalddik. A metabolitok
kozott megtalalhatd a farmakolodgiailag inaktiv fenilciklohexilglikolsav és a farmokologiailag aktiv
N-dezetiloxibutinin is. Az oxibutinin a b6ron keresztili alkalmazas esetén elkerili a gyomor-bél
rendszerben és a majban torténd first-pass metabolizmust, ezéltal csokkentve az N-dezetil metabolit
képzédését.

Eliminacio

Az oxibutinin alapvetéen a majban metabolizalodik (1&sd fent), és a beadott dozisnak kevesebb mint
0,1%-a kerul valtozatlan formaban kivalasztasra a vizelettel. A beadott dézisnak szintén kevesebb mint
0,1%-a kerul kivalasztasra N-dezetiloxibutinin metabolitként.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az akut toxicitasi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi és helyi toxicitasi
vizsgalatokbdl szarmazo preklinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilénleges
veszélyt az emberre. Subcutan beadott napi 0,4 mg/kg oxibutininkoncentracié mellett a szervi anomalidk
el6fordulasi gyakorisaga jelentésen megnoétt, ez azonban csak anyai toxicitds megléte mellett volt
megfigyelhet6. A Kentera hatdanyagleadésa kb. 0,08 mg/kg/nap. Az anyai toxicitas és a magzati
fejlodésre gyakorolt hatas kdzotti kapcesolat ismeretének hianyaban azonban a human biztonsagossag
szempontjabol ennek jelentdsége nem értékelhetd. Patkanyokon subcutan adagolassal végzett fertilitasi
vizsgalatokban a him allatoknal nem észleltek semmilyen hatast, a n6stényeknél azonban a fertilitas
csokkent, és 5 mg/kg-os NOAEL érték (olyan dozisérték, amely mellett nem észlelheté mellékhatas) volt
megallapithatd.

Kdérnyezeti kockéazatbecslés
A oxibutinin hatéanyag a kérnyezetben tartdsan megmarad.




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Védoréteg
Poliészter/etilén-vinil-acetat (PET/EVA), atlatszo.

Ko6zEpsd réteg

Triacetin

Akril kopolimer ragasztooldat, amely 2-etil-hexil-akrilat-N-vinil-pirrolidon és hexametilén-glikol-
dimetakrilat polimerrészt tartalmaz.

Levalo réteg
Szilikonnal kezelt poliészter.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

A transzdermalis tapaszokat egyenként poliamid/polietilén/aluminium/polietilén-tereftalat/papir laminalt
tasakokba csomagoljak, és 2, 8 vagy 24 tapaszonként egy adagolasi naptart is tartalmazé kartondobozba
helyezve szallitjak.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

A védotasakbol valo kivétel utan haladéktalanul fel kell hasznalni. Hasznélat utén a tapasz még jelentds
mennyiségll hatdanyagot tartalmaz. A tapaszban maradd hatdanyag karos hatast fejthet ki, ha a
szennyvizhal6zatba kerll, ezért az eltavolitas utan a hasznalt tapaszt félbe kell hajtani gy, hogy a tapado6
fele — tehat a hatdanyagleadast szabalyozd membran — legyen beliil, és igy kell az eredeti tasakba
visszahelyezni, majd biztonsagosan kidobni ugy, hogy ne keriilhessen gyermekek kdzelébe. Minden
hasznalt és fel nem hasznalt tapaszt a helyi eléirasok szerint kell kidobni vagy visszajuttatni a
gyogyszertarba. A hasznalt tapaszokat tilos lehiizni a WC-n vagy a szennyvizelvezet6 rendszerbe
engedni.

Fokozott izzadassal jaro tevékenységek, viz vagy magas hémérséklet hatasara tapadasi probléma léphet
fel. A tapaszt ne tegyuk ki napfény hatasanak.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/03/270/001 8 transzdermalis tapasz
EU/1/03/270/002 24 transzdermalis tapasz
EU/1/03/270/003 2 transzdermalis tapasz

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasa: 2004. janius .15
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasa: 2009. aprilis .30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu/ talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Németorszag

B FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

) Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockéazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kentera 3,9 mg / 24 6ra transzdermalis tapasz
oxibutinin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Transzdermalis tapaszonként 3,9 mg oxibutinin szabadul fel 24 6ra alatt. A tapasz feliilete 39 cm?, és
36 mg oxibutinint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: triacetin; akril ragasztéanyag (2-etil-hexil-akrilat-N-vinil-pirrolidon és hexametilén-glikol-
dimetakrilat polimerrészt tartalmaz).
Védoréteg: poliészter/etilén-vinil-acetat film; szilikonnal kezelt poliészter film.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 darab transzdermalis tapasz
8 transzdermalis tapasz
24 transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizérblag transdermalis alkalmazésra.
Ne hasznélja fel, ha a tasak zérasa sérilt.

A tasakbdl val6 kivétel utan azonnal hasznélja fel.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Vasarnap/Szerda
Hétf6/Csiitortok
Kedd/Péntek
Szerda/Szombat
Csutortok/Vasarnap
Péntek/Hétf6
Szombat/Kedd

Hetente kétszer (3-4 naponként) helyezzen fel egy (j Kentera tapaszt.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES O\’/INTEZ,I,<EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/270/001 8 transzdermalis tapasz
EU/1/03/270/002 24 transzdermalis tapasz
EU/1/03/270/003 2 transzdermalis tapasz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kentera

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Kentera 3,9 mg / 24 6ra transzdermalis tapasz
oxibutinin

Kizéardlag transdermalis alkalmazasral!

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A tasakbol valé kivétel utan azonnal fel kell hasznalni!
Hasznalat elé6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapaszt tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK

Hiitdszekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznalé szamara

Kentera 3,9 mg / 24 ora transzdermalis tapasz
oxibutinin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer a Kentera és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Kentera alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kentera-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kentera-t tarolni?

Tovabbi informéaciok

oarwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Kentera és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kentera a felnéttek késztetéses inkontinencia (vizelettartasi zavar) tiineteinek és/vagy a megndévekedett
gyakorisagu és er6sségii vizelési ingereinek kezelésére szolgal.

A Kentera lehetévé teszi a hugyhdlyag kitagulasat, amely igy tobb vizeletet képes befogadni.

2. Tudnivaldok a Kentera alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Kentera-t

- ha allergias az oxibutininra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- ha a miaszténia gravisznak nevezett ritka betegségben szenved, amely vazizomgyengeséggel jar,
illetve az izmok konnyii elfaradasat okozza.

- ha vizelés kdzben nem (ril ki teljesen a holyagja, az oxibutinin alkalmazasa fokozhatja ezt a
problémat. Meg kell beszélnie ezt a problémat az orvosaval, miel6tt Kentera-t haszndl.

- ha étkezés utan a gyomor csokkent kitrllése miatt emésztési problémai vannak, forduljon
orvosahoz, miel6tt Kentera-t hasznalna.

- ha z6ldhalyogja van, vagy a csaladjaban el6fordult z6ldhalyog, jelezze orvosanak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kentera alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha az aldbbiak
barmelyikében szenved:

- majproblémak,

- veseproblémak,

- vizelési nehézség,

- gyomor-bél rendszeri elzarodas,
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- véres széklet,
- altalanos izomgyengeség,
- fajdalmas nyelés.

Mivel az oxibutininkezelés csokkentheti a verejtékezést, fokozodik a 14z és a hdguta fellépésének
kockézata, ha On magas kornyezeti homérsékletnek van kitéve.

Gyermekek és serdiil6k
A Kentera nem javasolt gyermekek és serdiilok kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Kentera
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Kentera tapasszal egyidejiileg szedett gyogyszerek, amelyeknek hasonlé mellékhatésaik vannak,
példaul szajszarazsag, székrekedés és almossag, ndvelhetik az emlitett mellékhatasok gyakorisagat és
stlyossagaét.

Az oxibutinin lelassithatja az emésztérendszert, és ezaltal befolyasolhatja mas, szajon at szedett

gyogyszerek felszivodasat, vagy e gydgyszer mas gyogyszerekkel térténé egyidejii alkalmazasa az

oxibutinin hatasanak fokozodaséhoz vezethet. Kuléndsen ilyen:

- a ketokonazol, az itrakonazol vagy a flukonazol (a gombas fert6zések kezelésére haszndlt
gyogyszerek).

- az eritromicin, egy makrolid antibiotikum (a bakterialis fert6zések kezelésére hasznalt gyogyszer).

- a biperiden, a levodopa vagy az amantadin (Parkinson-kér kezelésére hasznalt gyégyszerek).

- az antihisztaminok (az allergiak, példaul szénanatha kezelésére hasznalt gyégyszerek).

- a fenotiazinok vagy a klozapin (elmebetegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek).

- a triciklikus antidepresszansok (a depresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek).

- a dipiridamol (a véralvadasi zavarok kezelésére hasznalt gydgyszer).

- az atropin és egyéb antikolinerg gyogyszerek (gyomorbetegségek, igy példaul irritabilis
bélszindréma kezelésére hasznalt gyogyszerek).

A Kentera egyidejii alkalmazasa alkohollal
Az oxibutinin almossagot, illetve homalyos latast okozhat. Az alkoholfogyasztas fokozhatja az
almossagot.

Terhesség és szoptatéas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Kentera-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

A szoptatas kozben alkalmazott oxibutinin kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe. Ezért az
oxibutinin alkalmazésa a szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Mivel a Kentera dlmossagot, aluszékonysagot és homalyos latast okozhat, ezért vezetés és gépek kezelése
soran elévigyazatossag ajanlott.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Kentera transzdermalis tapaszt?

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

Hetente kétszer (3-4 naponként) helyezzen fel egy (j Kentera tapaszt a hasznalati utasitas szerint. A
tapaszt minden héten ugyanazon a két napon cserélje, pl. minden vasarnap és szerdan vagy hétfon és
csutortokon.

A Kentera dobozanak bels6 oldalara nyomtatva talal egy Kentera alkalmazasi naptart, amely segit
megjegyezni az adagolasi Utemtervet. Jeldlje be a tervezett alkalmazast, és ne feledje, hogy mindig a hét
azon két napjan cserélje a tapaszt, amelyeket naptaraban megjeldlt. Ugyeljen ra, hogy egyszerre csak egy
tapaszt hordjon, és a tapasz folyamatosan a boérén legyen mindaddig, amig el nem jon az ideje, hogy ujat
tegyen fel.

Hova kell helyezni a tapaszt

A tapaszt tiszta, szaraz, sima borfeliiletre helyezze fel a hasan, a csip6jén vagy a tomporan. Ne tegye a
tapaszt a derék vonalara, nehogy a szorosan zar6d6 ruhadarabok a tapaszhoz dorzsolédjenek. Ne tegye ki
a tapaszt nap hatasanak. A tapaszt helyezze a ruhaja ald. Az (j tapaszt minden alkalommal més helyre
tegye. Legalabb egy hétig ne tegyen tapaszt a testének ugyanazon pontjara.

csipo tompor

Hogyan helyezze fel a tapaszt
Mindegyik tapasz kulon lezarva taldlhatd egy-egy védbtasakban. A Kentera felhelyezése el6tt olvassa el
az alabbi tajékoztatot.

A Kentera felhelyezése
1. Iépés: Valassza Ki a tapasz helyét, amely:

- Frissen lemosott, de szaraz és hiivos borfeliilet (varjon néhany percet meleg flirdé vagy zuhanyozas
utan).

- Hintdportol, testapold folyadéktol és olajtol mentes.

- Vagasoktol, kiiitésektdl vagy barmilyen egyéb borirritaciotdl mentes.

2. lépés: Nyissa ki a tapaszt tartalmazo tasakot.

- Tépje fel a tasakot a jobb oldalan a nyilak mentén, ahogy az alabbi rajzon lathato.

- Ne vagja fel a tasakot olloval, mert az megsértheti a benne 1€v0 tapaszt.

- Huzza ki a tapaszt.

- Ne véagja el és ne darabolja fel a tapaszt. A sériilt tapaszokat ne hasznalja fel.

- Tegye a tapaszt rogton a bérére; ne tartsa, illetve ne tarolja azt a lezart tasakon kivil.
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3. 1épés: Tegye a tapasz egyik felét a borére.

- Finoman hajtsa be a tapaszt és vegye le a levalo réteg els6 darabjat, amely a tapasz ragasztos feliletét
boritja.

- A ragasztds felllet érintése nélkil hatarozottan nyomja ra a tapaszt — a tapado felével lefelé — a has,
a csip6 vagy a tompor kivalasztott részére.

4. 1épés: Tegye a borére a tapasz masik felét.

- Hajtsa vissza a tapaszt oly mddon, hogy a masik fele a letapasztott rész folott legyen. Er6sen nyomja
lefelé a feliil 1évo levalo réteg mentén.

- Tolja a levalo réteget egy kicsit elére, hogy kilazitsa a szélét.

- Fogja meg a laza szélét az egyik saroknal fogva, és h(izza le a levald réteg masodik darabjat.
Vigyazzon, hogy ne érjen hozza a tapasz ragasztos feliiletéhez.

- Az egész tapaszt nyomja ra hatarozottan a bérére az ujjai hegyével. Legalabb 10 masodpercig tartsa
lenyomva a tapaszt, hogy biztosan a helyén maradjon. Ugyeljen ra, hogy a tapasz mindeniitt
tapadjon a bérére, még a szélek koril is.

- Dobja ki a levalo réteg darabjait.

leval réteg
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Flrdés, zuhanyozas, Uszas és testmozgas

Mindig viselnie kell a tapaszt, egészen az U tapasz felhelyezéséig. A flirdés, zuhanyozas, Uszas és
testmozgas nem art a tapasznak mindaddig, amig le nem dérzs6li mosakodas kizben. Ugyeljen ra, hogy
forro fiirddben ne aztassa hosszl ideig, mert attol levalhat a tapasz.

Ha a tapasz levalik

Ha a tapasz kezd levalni a bérér6l, egy kicsit nyomja vissza az ujjai hegyével. Ezutan a tapasz ujra tapadni
fog. Nagyon ritkan fordul eld, hogy a tapasz teljesen levalik. Ha ez mégis el6fordul, probalja ugyanazt a
tapaszt visszatenni ugyanarra a helyre. Ha mindenditt er6sen tapad, hagyja ott. Ha nem, vegye le, és j
helyre tegyen fel egy U] tapaszt. Fuggetlendil attél, hogy ez melyik napon torténik, folytassa tovabb a
dobozon megjeldlt Gtemtervet, heti két tapasz felhelyezésével.

Ha elfelejtette cserélni a tapaszt 3-4 nap utan

Amint eszébe jut, vegye le a régi tapaszt, és tegyen fel Gjat 0j helyre a hasan, a csip6jén vagy a tomporan.
Fliggetleniil att6l, hogy ez melyik napon torténik, a kdvetkez6 tapasznal folytassa az eredeti, heti két
tapasz felhelyezésére vonatkozé litemtervet, még akkor is, ha ez azt jelenti, hogy az (j tapaszt a 3-4 nap
letelte el6tt kell ujra cserélnie.

Hogyan vegye le a tapaszt?

A tapasz cseréjekor lassan vegye le a régi tapaszt. Hajtsa félbe (a ragasztds felével befelé), és gy dobja

ki, hogy ne kertilhessen gyermekek és haziallatok kdzelébe. Enyhe pirossag jelentkezhet a tapasz helyén.
Ez a borpir eltlinik a tapasz eltavolitasa utan néhany oraval. Ha az irritaci6 tovabbra is fennall, forduljon
orvosahoz.

Ovatosan mossa le a tapasz helyét brbarat szappanos langyos vizzel; ez eltavolit minden
ragasztdanyagot, ami a bérén maradt a tapasz eltavolitdsa utan. Egy kevés babaolaj hasznalhat6 az esetleg
még a boron maradt ragasztdéanyag eltavolitasara. A tapasz kdrvonaldn maradé szennyezett ragasztoanyag
eltavolitdsahoz orvosi ragasztdanyag-lemosoé szerre lehet sziikség, ami gyogyszertarbol beszerezheto.
Alkohol vagy mas er0s olddszer borirritaciot okozhat, ezért ezeket ne hasznalja.

Hasznalat utan a tapasz még jelentés mennyiségii hatdanyagot tartalmaz. A tapaszban marad6 hatéanyag
karos hatéast fejthet ki, ha a szennyvizhaldzatba ker(l, ezért az eltavolitas utan a hasznalt tapaszt félbe kell
hajtani Ggy, hogy a tapadé fele — tehat a hatéanyagleadast szabalyozé membran — legyen belil, és igy kell
az eredeti tasakba visszahelyezni, majd biztonsagosan kidobni gy, hogy ne keriilhessen gyermekek
kdzelébe. Minden hasznélt és fel nem hasznalt tapaszt a helyi el6irasok szerint kell kidobni vagy
visszajuttatni a gyogyszertarba. A hasznalt tapaszokat tilos lehizni a WC-n vagy a szennyvizelvezet6
rendszerbe engedni.

Ha az eléirtnal tobb Kentera-t alkalmazott
Nem szabad egyszerre egynél tobb tapaszt feltennie.

Ha elfelejtette alkalmazni a Kentera-t
Amint észreveszi, hogy a tapasz hidnyzik, vagy hogy kihagyott egy tervezett alkalmazasi napot, tegyen fel
egy Kentera tapaszt.

Ha id6 elott abbahagyja a Kentera alkalmazasat

Ha ugy doént, hogy abbahagyja a tapasz alkalmazasat, visszatérhetnek késztetéses inkontinencia problémai,
illetve a vizelési ingerek gyakoribba valhatnak. A Kentera alkalmazésat az orvos utasitasdnak megfeleld
ideig folytassa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet)
- a tapasz felhelyezésének helye koriil jelentkez6 viszketés

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- a tapasz felhelyezésének helye koriil jelentkez6 borpir vagy kiiités
- szdjszarazsag

- székrekedés

- hasmenés

- gyomorrontas

- gyomorfajas

- fejfajas vagy almossag

- hugyuti fertézések

- homalyos latas

- szédulés

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbd6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
- felsoléguti vagy gombas fertdzések
- SZ0rongas

- zavartsag

- idegesség

- nyugtalansag

- alvési nehézség

- szivdobogasérzes

- héhullamok

- hatfajas

- vizeletretencid

- vizelési nehézség

- natha

- véletlen sériilés

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- panikreakcio

- mentéalis zavartsag

- hallucinaciok

- tajékozadasi zavar

- memariazavar

- memoriavesztés

- koros faradtsag

- gyenge koncentracio

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenl a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Kentera-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéara vonatkozik.

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthatd!

A hasznalt tapaszokat félbe kell hajtani Ugy, hogy a tapad6 fele — tehat a hatéanyagleadast szabalyozé
membran — legyen bellil, és igy kell az eredeti tasakba visszahelyezni, majd biztonsagosan kidobni gy,
hogy ne keriilhessenek gyermekek kozelébe. Minden hasznalt és fel nem hasznalt tapaszt a helyi
eldirasok szerint kell kidobni vagy visszajuttatni a gyogyszertarba. A hasznalt tapaszokat tilos lehlzni a
WC-n vagy a szennyvizelvezet6 rendszerbe engedni.

6. Tovabbi informaciék

Mit tartalmaz a Kentera

- A készitmény hatdéanyaga az oxibutinin. Transzdermalis tapaszonként 3,9 mg oxibutinin szabadul
fel 24 6ra alatt. A tapasz feliilete 39 cm? és 36 mg oxibutinint tartalmaz.

- Egyeéb 6sszetevok: Minden tapasz triacetint és akril ragasztdoldatot tartalmaz. Az oxibutinint, a
triacetint és az akril ragasztdanyagot atlatszo PET/EVA védéréteg fedi, amelyet szilikonnal kezelt
poliészter levald réteg takar.

Milyen a Kentera kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Kentera transzdermalis tapasz 2, 8 és 24 tapaszt tartalmazé dobozokban keril kiszerelésre. A tapasz
gyogyszerészeti 0sszetevokkel bevont belsejét egy atlatszo védoréteg boritja. A tapasz felhelyezése el6tt el
kell tavolitani a védoréteget.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

Gyarté

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/)
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