VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

Kentera fordaplastur 3,9 mg/sélarhring.

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordaplastur inniheldur 36 mg af oxybutynini. Flatarmal plastursins er 39 cm? og gefur fra sér 3,9 mg
af oxybdtynini & sélarhring.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordaplastur

Plasturinn er Gr gegnseju plasti med vidlodunarefni & bakhlidinni sem hulid er hlifdarbréfi sem fjarleegja
skal &dur en hann er limdur & hadina.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd einkenna vid bradapvagleka og/eda aukinni tidni pvaglata og bradum pvaglatum eins og kann ad
gerast hja fullordnum sjaklingum med 6stéduga pvagblédru.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er einn 3,9 mg fordaplastur tvisvar i viku (& 3 til 4 daga fresti).

Aldradir

Samkvamt reynslu ar kliniskum rannséknum er ekki talin porf & skammtaadlégun fyrir pennan hép. Engu
ad sidur skal geeta varidar pegar Kentera er notad fyrir aldrada sjuklinga sem geetu verid nemari fyrir
ahrifum andkdlinvirkra lyfja sem verka & midtaugakerfid og syna breytt lyfjahvorf (sja kafla 4.4).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Kentera hja bornum. Ekki er melt med ad nota Kentera hja

boérnum. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 en ekki er hagt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Setja & plasturinn & purra, heila hud & kvidi, mjodm eda rasskinn strax eftir ad hann er tekinn ar
skammtapokanum. Velja & nyjan blett fyrir hvern nyjan pléstur til ad fordast ad nota sama blettinn innan
7 daga. Ekki mé skipta plastrinum i fleiri hluta eda klippa hann. Ekki ma nota plastra sem eru skemmdir.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



Sjuklingar med pvagteppu, alvarlega meltingarfaerakvilla, vodvaslensfar eda glaku med prengdu sjonsvidi
0g sjuklingar sem hatt er vid pessum kvillum mega ekki fa Kentera.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varudar skal geett vid notkun Kentera hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Fylgjast skal
vandlega med notkun Kentera hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Meta skal adrar orsakir tidra
pvaglata (hjartabilun eda nyrnasjukdém) adur en Kentera medferd er beitt. Sé til stadar pvagfeerasyking
verdur ad byrja a videigandi syklalyfjamedferd.

bvagteppa: Andkolinvirk lyf etti ad nota varlega hja sjuklingum med kliniskt marktaeka teemingarhindrun
pvagbl6dru vegna hattu & pvagteppu.

Geeta skal vartdar pegar Kentera er notad fyrir aldrada sjuklinga sem geetu verid naemari fyrir dhrifum
andkolinvirkra lyfja sem verka & midtaugakerfid og syna breytt lyfjahvorf.

Af 496 sjuklingum sem fengu Kentera i 12 vikna slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn vid
lyfleysu og 14 vikna framhaldsrannsokn til ad meta 6ryggi voru 188 sjuklingar (38%) 65 ara og eldri. EKKi
vard vart vid neinn heildarmismun & éryggi og verkun milli pessara sjuklinga og yngri sjuklinga og pvi er
engin porf & skammtaadlogun fyrir aldrada sjuklinga.

Andkolinergar aukaverkanir af gedreenum toga og fra miotaugakerfi eins og vandamal med svefn (t.d.
svefnleysi) og vitsmunaskerding hafa verid tengdar notkun oxybutynins einkum hjéa éldrudum sjuklingum.
Geeta skal vartdar pegar oxybutynin er gefid samhlida 6drum andkolinvirkum lyfjum (sja einnig

kafla 4.5). Thuga skal ad hetta lyfjamedferd ef sjiklingur finnur fyrir slikum aukaverkunum.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um adrar gedranar aukaverkanir sem benda til andkélinergra
ahrifa (sja kafla 4.8).

Inntaka oxybuatyninis kann ad kalla & eftirfarandi varudaratridi, en pau atvik komu ekki fram vid kliniskar
rannsoknir & Kentera:

Meltingarfaeri: Andkdlinvirk lyf geta dregid Ur hreyfanleika parma og garna og &tti ad nota varlega hja
sjuklingum med stiflu i pérmum og gérnum vegna haettu & magaldmun. Sama a vid um kvilla eins og
sararistilbolgu og slaka parma. Nota etti andkolinvirk lyf varlega hja sjuklingum med
vélindisgapshaul/bakflaedi fra maga i vélinda og/eda pa sem taka samtimis lyf (eins og bisfosfénot) sem
geta valdid eda aukid vélindabolgu.

Andkolinvirk lyf atti ad nota med vartd hja sjuklingum med sjalfrada taugakvilla, vitsmunaskerdingu eda
Parkinsonssjukdom.

Upplysa etti sjuklinga um ad hitadbrmdgnun (hiti og hitaslag vegna minnkadrar svitamyndunar) getur att
sér stad pegar andkolinvirk efni eins og oxybutynin eru notud i heitu umhverfi.

Oxybutynin getur aukid einkenni skjaldvakadhofs, kransedasjukdoma, hjartabilunar, hjartslattartruflana,
hradtakts, haprystings og blddruhalskirtilssteekkunar.

Oxybutynin getur dregid ar munnvatnsframleidslu sem geeti valdid tannskemmdum, tannslidursbélgu eda
hvitsveppasykingu i munni.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun oxybatynins med 6drum andkolinvirkum lyfjum eda med 6drum efnum sem keppa um
CYP3A4 ensim-umbrot geta aukid tidni eda einkenni munnpurrks, haegdatregou og svefnhofgi.



Andkolinvirk efni geta mogulega haft ahrif & upptdku sumra lyfja sem gefin eru samtimis vegna
andkolinvirkra &hrifa & hreyfanleika parmanna. bar sem umbrot & oxybutynini eru fyrir tilstudlan
cytokrom P450 samsatuensimsins CYP3A4, er ekki haegt ad Utiloka samverkun vid lyf sem hamla petta
samseetuensim. betta skal haft i huga pegar notud eru asél sveppalyf (t.d. ketdkdnazol) eda makrdlioar (t.d.
erytromycin) samhlida oxybutynini.

Andkolinvirkni oxybutynins eykst vid samhlida notkun annarra andkélinvirkra efna eda lyfja med
andkolinvirkni, eins og amantadin og énnur andkdlinvirk og andparkinsonlyf (t.d. biperiden, levdépa)
andhistamin, gedlyf (t.d. fendtiasin, butyréfenon, kldsapin) kinidin, prihringlaga geddeyfdarlyf, atropin og
skyldar bléndur eins og atropin-krampalyf, dipyridamol.

Upplysa etti sjuklinga um ad afengi getur aukid héfga sem orsakast af andkolinvirkum efnum eins og
oxybutynini (sja kafla 4.7).

Oxybutynin getur hamlad virkni lyfja sem auka parmahreyfingar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki eru til fullnzegjandi gégn um notkun oxybutynin fordaplasturs hja konum & medgéngu

Dyrakannanir hafa synt minnihattar eitrunarahrif a &xlun (sja 5.3). EkKki atti ad taka Kentera & medgongu
nema pad sé klarlega naudsynlegt.

Brjostagjof
Pegar oxybutynin er notad & medan barn er & brjésti seytist dalitid magn i brjéstamjoélkina. bvi er ekki
meelt med ad nota oxybutynin medan barn er haft & brjdsti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vegna pess ad Kentera getur valdid héfga, svefndrunga eda 6skyrri sjén, skal radleggja sjuklingum ad
vidhafa adgét vid akstur eda notkun vélbinadar (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Algengustu pekktu aukaverkanirnar voru vidbrdgd a alimingarstad, sem komu fram hja 23,1% sjuklinga.
Adrar algengar, aukaverkanir voru munnpurrkur (8,6%), haeegdatregda (3,9%), nidurgangur (3,2%),
héfudverkur (3,0%), sundl (2,3%) og dskyr sjon (2,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir Ur 3. og 4. stigs kliniskum rannséknum eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar eftir
lifferum og tidni: Tidnin er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til <
1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu en komu ekki fram i kliniskum rannséknum eru einnig
medtaldar.




Flokkun eftir liffierum Tioni Aukaverkanir
(MedDRA)
Sykingar af véldum Algengar pvagfarasyking
sykla og snikjudyra Sjaldgeefar Syking i efri hluta dndunarvegar, sveppasyking
Gedran vandamal Sjaldgeefar Kvidi, ringlun, taugaveiklun, asingur, svefnleysi
Mjdg sjaldgeefar Ofsahraedsla#, 6rad#, ofskynjanir#, vistarfirring#
Taugakerfi Algengar Hofudverkur, svefnhofgi
Mjog sjaldgeefar Minnisskerding#, minnisleysi#, svefnhofgi#,
athyglisbrestur#
Augu Algengar Oskyr sjon
Eyru og vélundarhus Algengar Sundl
Hjarta Sjaldgeefar Hjartslattaronot
fEdar Sjaldgaefar Ofsakladi, hitasteypa
Ondunarfeari, brjosthol | Sjaldgaefar Nefslimubolga
0g midmaeti
Meltingarfeeri Algengar Munnpurrkur, haeegdatregda, nidurgangur, 6gledi,
kvidverkur
Sjaldgeefar Kvidaronot, meltingartruflun
Stodkerfi og bandvefur | Sjaldgefar Bakverkur
Nyru og pvagfeeri Sjaldgeefar pvagteppa, pvaglatstregda
Almennar aukaverkanir | Mjog algengar KIl4di & alimingarstad
og aukaverkanir a Algengar Rodi & alimingarstad, vidbrogd a alimingarstad,
ikomustad Gtbrot & alimingarstad
Averkar, eitranir og Sjaldgeefar Meidsl af véldum ohappa
fylgikvillar adgeroar

# aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu (saust ekki i kliniskum rannséknum), med tidni dztlada ut
fra gdgnum ar kliniskri 6ryggisrannsokn, og tilkynnt var um i tengslum vid Utvortis notkun oxybudtynins
(&hrif fra andkoélinvirkum lyfjum).

Aukaverkanir sem taldar eru vera i tengslum vid medferd med andkélinvirkum lyfjum almennt eda hafa
komid fram vid gjof oxybdtynins til inntdku, en ekki enn med Kentera i kliniskum rannséknum eda eftir
markadssetningu, eru lystarleysi, uppkost, vélindabakflaedi, minnkud svitamyndun, hitaslag, minnkad
taraflaedi, ljosopsteering (mydriasis), hradtaktur, takttruflun, martradir, eirdarleysi, krampar,
augnhaprystingur og raesing glaku (induction of glaucoma), vaenisyki, ljésnaemi, ristruflun.

Bérn

Tilvik um ofskynjanir (i tengslum vid kvida) og svefnvandamal hafa verid tilkynnt i tengslum vid notkun
oxybutynins hja bérnum eftir markadssetningu. Born geetu verid naemari fyrir &hrifum lyfsins, einkum
aukaverkunum af gedraenum toga og fra miotaugakerfi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.



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

4.9 Ofskdmmtun

Plasmapéttni oxybutynins minnkar a innan vid 1 til 2 klukkustundum eftir ad plasturinn hefur verid
fjarleegdur. Fylgjast etti med sjuklingum par til einkenni hjadna. Ofskammtur af oxybutynini hefur verid
tengdur andkoélinvirkum ahrifum, peirra & medal 6rvun midtaugakerfis, hitasteypu, hita, vokvaskorti,
hjartslattartruflun, uppkostum og pvagteppu. Vitad er um inntdku 100 mg oxybutynin klérids med afengi
hja 13 ara dreng sem leiddi til minnistaps og hja 34 ara konu sem féll i halfdvala, sem sidan fylgdi
vistafirring og &singur pegar hun vaknadi, vikkud sjadldur, purr hud, hjartslattartruflun og pvagteppa.
Badir sjuklingar nadu sér ad fullu med einkennamedferd.

Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilfelli ofskammts af Kentera.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bvagfaeralyf, lyf vid tidum pvaglatum og pvagleka, ATC nimer: G04B D04.

Verkunarhéttur
Oxybutynin virkar sem blokki gegn asetylkdlini vid aftanhnoda-muskarinnema; sem veldur slokun i
sléttum vodvum blédrunnar.

Lyfhrif
Hja sjuklingum med ofvirka bléoru, sem einkennist af 6stédugleika i detrusor-vddva pvagblédru eda

ofvidbrdogdum, hafa malingar & pvagblédru synt ad oxybatynin eykur hamarksrammal i pvagblédru og
eykur rammalid fyrir fyrsta samdratt detrusor-vodvans. Oxybutynin dregur pannig ur bradum pvaglatum
og tioni baedi pvagleka og pvaglats almennt.

Oxybutynin er (50:50) blanda R- og S- handhverfa. Andmuskarinvirkni er adallega bundin vid
R-handhverfuna. Ahrif R-handhverfunnar oxybutynins eru minni hvad vardar M; og M3
muskarinundirflokka vidtaka (sem eru rikjandi i detrusor-védva pvagblédru og eyrakirtli) i samanburdi
vid Mz undirflokk (sem er rikjandi i hjartavef). Virka umbrotsefnid N-desetyloxybutynin veldur lyfhrifum
a detrusor-vodva pvagblddru i monnum likt og oxybatynin i rannséknum in vitro, en hefur meiri
tilhneigingu til ad bindast vef eyrakirtils heldur en oxybutynin. Hreint oxybutynin er lyfjafreedilega
jafngilt oxybutynin hydrokléridi.

Klinisk verkun

Alls voru metnir 957 sjuklingar med bradapvagleka i premur samanburdarrannséknum par sem Kentera
var borid saman vid annadhvort lyfleysu, oxybdtynin til inntéku og/eda tolterédin fordahylki. Vikuleg
feekkun atvika pvagleka, tidni pvaglosunar og teemirdmmal bl6dru voru kénnud. Notkun Kentera dré alltaf
ar einkennum ofvirkrar pvagblodru borid saman vid lyfleysu.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Kentera inniheldur nagilegt magn oxybutynins til ad vidhalda samfelldum flutningi allt 3 til 4 daga
skammtatimabilid. Oxybutynin berst inn i bl6dras med ovirku fleedi um hornlag hudarinnar. Strax eftir ad
Kentera plastur er settur 4, eykst plasmapéttni oxybdtynins i um pad bil einn til tvo sélarhringa og ner ad
hamarki um 3 til 4 ng/ml péttni. Jafnveegi naest eftir ad annar fordaplasturinn er kominn a. Eftir pad helst
stddug péttni i allt ad fjora s6larhringa. Munurinn @ AUC 0g Cmax 0Xybutynins og virka lifefnisins
N-desetyloxybutynin pegar buid er ad setja Kentera annadhvort & kvid, rasskinnar eda mjoom skiptir ekKki
mali kliniskt.



Dreifing )
Oxybutynin dreifist vida um likamsvefi eftir frasog inn i likamann. Aetlad dreifingarrimmal er 193 |
pegar 5 mg oxybutynin hydréklérid er gefid i &d.

Umbrot

Oxybutynin til inntdku umbrotnar adallega fyrir tilstudlan P450-ensimkerfa, sérstaklega CYP3A4, sem er
helst ad finna i lifur og parmavegg. Umbrotsefnin eru medal annarra fenylcyklohexylglykélsyra, sem er
lyfjafraedilega dvirkt, og N-desetyloxybutynin, sem er lyfjafredilega virkt. Vid notkun oxybutynins um
haa fer lyfid framhja fyrstu efnaskiptunum i pérmum, gérnum og lifur og myndun N-desetyl
umbrotsefnisins verdur par af leidandi minni.

Brotthvarf

Oxybutynin umbrotnar neer allt i lifrinni, sja ad ofan, minna en 0,1% skammts sem gefinn er skilst Gt
Gbreyttur med pvagi. bannig skilst minna en 0,1% gefins skammts Gt i formi umbrotsefnisins
N-desetyloxybutynin.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli rannsékna & bradri
eitrun, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum
og stadbundinni eitrun. Pegar oxybutynin er gefid um had i styrkleikanum 0,4 mg/kg/dag, fjolgar
vanskdpunum markteekt, en pad kemur adeins fram vid eitrunarahrif 4 moédur. Kentera gefur af sér um pad
bil 0,08 mg/kg/dag. En par sem ekki er haegt ad Utskyra tengsl & milli eitrunardhrifa & médur og ahrifa a
proska, er ekki haegt ad fjalla um pydingu pess fyrir 6ryggi manna. Vid rannsékn & frjosemi vid gjof um
had a rottum, komu ekki fram nein ahrif hja karldyrum, en hja kvendyrum minnkadi frjésemi og var magn
an aukaverkana (NOAEL) 5 mg/kg.

Mat & &heettu fyrir lifrikid
Virka efnid oxybutynin er pravirkt i umhverfinu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Undirlag
Gegnsett pblyester/etylen-vinyl asetat (PET/EVA)

Midjulag

Triacetin

Vidlodunarlausn akryl-blandfjollida sem inniheldur 2-etylhexylakrylat, N-vinyl pyrrolidon og
hexametylenglykol tvimetakrilat fjéllidur.

Losunarlag
Silikonblandad polyester

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu
Ma ekki geyma i keeli. M& ekki frjosa.
6.5 Gerd ilats og innihald

Fordaplastrarnir eru sérpakkadir i pélyamid/polyetylen/al/pdlyetylen tereftalat skammtapoka ur
samlimdum pappir og afhentir i 6skjum med aprentudu dagatali, 2, 8 eda 24 fordaplastrar i hverri 6skju.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshoéndlun

Notid plasturinn strax eftir ad hann er tekinn Gr skammtapokanum. pad er talsvert magn af virku efni i
plastrinum eftir notkun hans. Leifar af virku efni i plastrinum geta haft skadleg ahrif ef pau komast i vatn i
nattarunni. pvi skal, eftir ad plasturinn er tekinn af, brjota hann i tvennt med limhlidarnar saman, til ad
losunarlagid sé ekki opid, setja plasturinn i upprunalega pokann og farga honum & éruggan hatt par sem
born na ekki til. Ollum notudum eda 6notudum plastrum & ad farga i samraemi vid gildandi reglur &
hverjum stad eda skila i apotekid. Ekki mé sturta notudum plastrum nidur um salerni eda henda peim i
skolplagnir.

Athafnir sem geta leitt til mikillar svitamyndunar, ef farid er i vatn eda mjég mikinn hita getur ordid til
pess ad limid helst illa. Latid sol ekki skina & plasturinn.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/270/001 8 fordaplastrar

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15. juni 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. april 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/.



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

VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Kentera fordaplastur 3,9 mg/solarhring
oxybutynin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordaplastur losar 3,9 mg af oxybuatynini & sélarhring. Hver 39 cm? pléstur inniheldur 36 mg af
oxybutynini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: triacetin; akryl vidlodunarefni (sem inniheldur 2-etylhexyl akrylat; N-vinyl pyrrolidon og
hexametylenglykdl tvimetakrylat fjollidur);
Undirlag: polyester/etylen-vinyl asetat h(d; silikonbléndud polyester hid.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 fordapléastrar
8 fordaplastrar
24 fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar um haa.
Notid ekki ef innsigli skammtapoka er rofid.

Notid strax eftir ad tekid er ur skammtapokanum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

sun/mio
man/fim
pri/fos
mid/lau
fim/sun
fos/méan
lau/pri

Settu nyjan Kentera plastur & tvisvar i viku (& 3 til 4 daga fresti).
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Ma ekki geyma i keeli. M& ekki frjésa.

10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS bPAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kentera

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Kentera fordaplastur 3,9 mg/solarhring
oxybutynin

Aodeins til notkunar um hao.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Notid strax eftir ad tekid er ir skammtapokanum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 fordaplastur.

6. ANNAD

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kentera 3,9 mg / s6larhring fordaplastur
oxybutynin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kentera og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kentera

Hvernig nota & Kentera

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Kentera

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Kentera og vid hverju pad er notad

Kentera er notad fyrir fullordna til pess ad hafa hemil & einkennum brédapvagleka og/eda aukinni tioni
pvaglata og bradum pvaglatum.

Kentera verkar med pvi ad gera blédrunni kleift ad penjast Ut og geyma meira pvag.

2. Adur en byrjad er ad nota Kentera

Ekki mé& nota Kentera

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir oxybutynini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med mjog sjaldgeefan sjukdém sem kallast vodvaslensfar og veldur pvi ad vodvar likamans
verda veikburda og preytast audveldlega.

- ef pu att erfitt med ad tema pvagblédruna vid pvaglat, getur notkun oxybutynins aukid pann vanda.
Pu attir ad reeda pennan vanda vid leekni pinn &dur en pu notar Kentera.

- ef pu ert med meltingarvandamal vegna skertrar teemingar magans eftir maltid attirdu ad radfera
pig vid lekni pinn adur en pu notar Kentera.

- ef b0 ert med glaku eda ef glaka er i fjdlskyldunni skaltu segja leekni pinum af pvi.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Kentera er notad ef pu ert med einhvern eftirtalinna
kvilla.

- Lifrarvandamal

- Nyrnavandamal

- Erfidleika vid pvaglat

- Stiflu i pérmum

- Blédugar haegdir
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- Almennan vidvaslappleika
- Erfidleika vio ad kyngja

par sem medferd med oxybuatynini getur valdid minnkadri svitamyndun er aukin hatta & hita og hitaslagi
ef pu ert i miklum hita.

Bdrn og unglingar
Born og unglingar mega ekki nota Kentera.

Notkun annarra lyfja samhlida Kentera
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Ef Kentera plasturinn er limdur & hidina a sama tima og tekin eru énnur lyf sem hafa svipadar
aukaverkanir, a bord vid munnpurrk, haegdatregdu og syfju, getur pad haft ahrif 4 hversu oft pessara
aukaverkana verour vart og hversu alvarlegar peer eru.

Oxybutynin getur haegt & meltingarveginum og pannig haft ahrif & frasog annarra lyfja til inntoku eda
notkun a lyfinu dsamt 6drum lyfjum getur aukid verkun oxybutynins. barna er einkum att vid:

- Ketokonazol, itrakonazol eda flukonazol (sem notud eru til medferdar vid sveppasykingum).

- Erytromycin, sem er makrolidasyklalyf (notad til medferdar vid bakteriusykingum).

- Biperiden, levéddpa eda amantadin (notud til medferdar vio Parkinsonsjukddémi).

- Andhistamin (notud til medferdar vid ofneemi & bord vid frjokornaofnaemi).

- Fenotiazin eda klozapin (notud til medferdar vid gedsjukdomum).

- prihringlaga punglyndislyf (notud til medferdar vid punglyndi).

- Dipyridamal (notad til medferdar vid blédstorkuvandamalum).

- Atropin og 6nnur andkolinvirk lyf (notud til medferdar vid magakvillum & bord vid ristilkrampa).

Notkun Kentera med afengi
Oxybutynin getur valdid svefndrunga eda 6skyrri sjon. Svefndrunginn getur aukist vid afengisneyslu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki ma nota Kentera a medgdngu nema pad sé klarlega naudsynlegt.

Pegar oxybutynin er notad & medan barn er & brjosti seytist dalitid magn i brjéstamjélkina. pvi er ekki
meelt med ad nota oxybutynin medan barn er haft 4 brjdsti.

Akstur og notkun véla
Vegna pess ad Kentera getur valdid héfga, svefndrunga eda 6skyrri sjon, skal radleggja sjuklingum ad
hafa adgat vid akstur eda notkun vélbunadar.

3. Hvernig nota 4 Kentera

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Settu nyjan Kentera plastur & tvisvar i viku (& 3 til 4 daga fresti) samkvamt notkunarleidbeiningunum.
Skiptu um plastur sému tvo vikudaga i viku hverri, til deemis & hverjum sunnudegi og midvikudegi eda
hverjum manudegi og fimmtudegi.
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Innan & loki Kentera pakkningarinnar er prentad Kentera dagatal sem merkja ma vid og sem audveldar pér
ad muna skammtaaeetlun pina. Merktu asetlunina sem pu etlar ad fylgja og mundu ad skipta alltaf um
plastur sému tvo vikudagana sem pu valdir & dagatalinu. Gaettu pess ad vera adeins med einn plastur i einu
0g ad vera med hann samfellt par til timi er kominn til ad setja nyjan.

Hvar setja skal plasturinn

Settu plasturinn & hreina purra og slétta h(d & kvidi, mjéom eda rasskinn. Fordastu ad setja plasturinn &
mittid til ad koma i veg fyrir ad fatnadur nuddist vid hann. Lattu ekki sl skina & plasturinn. Lattu
plasturinn vera undir fatnadi. Skiptu um stadsetningu i hvert sinn sem nyr pléastur er settur a. Lattu lida
minnst 1 viku par til plastur er settur aftur & sama stad.

kvidur mjadmir rasskinnar

Hvernig plasturinn er settur a
Hver plastur er lokadur i sérstokum skammtapoka. Lestu allar upplysingar hér ad nedan adur en pu setur
Kentera plasturinn a.

Kentera plasturinn settur &

1. skref: Veldu plastrinum stad sem er:

Nypveginn, en purr og svalur (biddu i faeinar minatur eftir heitt bad eda sturtu).
Laus vid padur, krem og oliu.
Laus vid rispur, Utbrot eda adra hudertingu.

2. skref: Opnadu skammtapokann med plastrinum.

- Riféu medfram 6rvum & hegri hlid skammtapokans eins og synt er & myndinni fyrir nedan.
- Klipptu ekki skammtapokann med skaerum, pad geeti skemmt plasturinn.

- Taktu plésturinn dar.

- Ekki skipta plastrinum i fleiri hluta eda klippa hann. Ekki nota plastra sem eru skemmdir.

- Settu hann strax & hadina; ekki geyma eda vardveita plasturinn utan lokada skammtapokans.

3. skref: Settu annan helming plastursins & hudina.
- Beygdu plasturinn varlega og fjarleegou fyrsta hlifdarbréfio sem hylur limfl6t plastursins.

- An pess ad koma vid limflétinn skaltu prysta plastrinum fast med limhlidina nidur & pann hluta
kvids, mjadmar eda rasskinnar sem pu hefur valid.

20



. |

ok

- Beygdu plasturinn aftur i tvennt. prystu fast & hlifdarbréfid.

- Yttu bréfinu adeins fram til ad losa branina.

- Taktu i lausu brdnina vid annad hornid og flettu hinu hlifdarbréfinu af. Reyndu ad snerta ekKi
vidlodandi flot plastursins.

- prystid dllum plastrinum med fingurgdmum pétt a hudina. Prystid i ad minnsta kosti

- 10 sekundur til ad vera viss um ad plasturinn sé kyrr. Gakktu Ur skugga um ad hann sé allur fastur
vid hadina, einnig vid branirnar.

- Hentu hlifdarbréfunum.

4. skref: Settu seinni helming plastursins & hadina.

HillgaLpLeg

B0, steypibdd, sund og &fingar

Vertu alltaf med hvern plastur par til pa setur nyjan. Bad, sturta, sund og ipréttaidkun ettu ekki ad hafa
ahrif & plasturinn svo lengi sem pa nuddar ekki plasturinn pegar pa pveerd pér. Fordastu ad liggja lengi i
heitu badi, pa getur plasturinn losnad.

Ef plasturinn losnar af

Ef plasturinn losnar af hadinni skaltu prysta honum adeins nidur med fingurgdmunum. Plasturinn & ad
limast aftur &. I einstaka tilfellum losnar plasturinn alveg fra. Gerist pad, skaltu reyna ad setja sama
plasturinn aftur & sama stad. Ef hann festist allur vel skaltu lata hann vera &. Ef ekki, skaltu taka hann af og
setja nyjan plastur & nyjan stad. Ohad pvi hvada dag petta gerist, skaltu halda &fram med tvisvar-i-viku
aaetlun pina sem pa hefur merkt inn & pakkninguna.

Ef pu gleymir ad skipta um plastur eftir 3-4 daga

Um leid og pu manst eftir pvi, skaltu fjarleegja gamla pléasturinn og setja nyjan plastur & nyjan stad a kvio,
mjodm eda rasskinn. Ohad pvi hvada dag petta gerist, skaltu halda &fram med tvisvar-i-viku aaetlun pina
med nyja plasturinn, jafnvel pott pu purfir ad skipta um nyja plasturinn adur en 3 til 4 dagar eru lionir.

Hvernig fjarleegja a plasturinn

Pegar pu skiptir um plastur, skaltu fjarleegja gamla plasturinn hagt. Brjéttu hann i tvennt (limhlidar
saman) og hentu honum til pess ad bérn og geeludyr komist ekki i hann. bad getur verid léttur rodi &
alimingarstadnum. Rodinn &tti ad hverfa innan nokkurra klukkustunda fra pvi ad plésturinn er fjarleegdur.
Ef ertingin hverfur ekki, skaltu hafa samband vid lekninn.

Varlegur pvottur med volgu vatni og mildri sapu @tti ad fjarleegja leifar af vidlodunarefni af hadinni pegar
plasturinn hefur verid tekinn af. Einnig mé nota dalitid af barnaoliu til ad fjarleegja umframleifar. Verid
getur ad pad purfi sérstaka kluta sem fast i apéteki til ad fjarleega 6hreina limhringi. Spritt eda 6nnur sterk
leysiefni geta valdid ertingu i hud og @tti ekki ad nota.
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pad er talsvert magn af virku efni i plastrinum eftir notkun hans. Leifar af virku efni i plastrinum geta haft
skadleg ahrif ef pau komast i vatn i natturunni. pvi skal, eftir ad plasturinn er tekinn af, brjota hann i
tvennt med limhlidarnar saman til ad losunarlagio sé ekki opid, setja plasturinn i upprunalega pokann og
farga honum & 6ruggan hétt par sem bérn na ekki til. Ollum notudum eda énotudum plastrum & ad farga
samkvaemt krofum & hverjum stad eda skila i apétekid. Ekki ma sturta notudum plastrum nidur um salerni
eda i vokvaurgangskerfi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ekki lima & pig fleiri en einn pléastur i einu.

Ef gleymist ad nota Kentera
Limdu & pig Kentera plastur um leid og pu attar pig & pvi ad plasturinn vantar eda pa hefur sleppt Gr degi
sem pu hafdir etlad ad lima plasturinn.

Ef heett er ad nota Kentera
Bradapvaglekinn getur tekid sig upp & ny og pvaglat geetu ordid tidari ef pu akvedur ad heetta ad nota
plasturinn. Haltu &fram ad nota Kentera medan laeknirinn gefur fyrirmeeli um pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- kladi umhverfis alimingarstad plastursins

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- rodi eda Utbrot & alimingarstad plastursins
- munnpurrkur

- heaegdatregda

- nidurgangur

- magaonot

- magaverkur

- hofudverkur eda syfja

- pvagfeerasyking

- 6skyr sjon

- sundl

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- sykingar i efri hluta éndunarvegar eda sveppasykingar
- kvioi

- ringlun

- taugaveiklun

- &singur

- svefnerfidleikar

- hjartslattarénot

- hitakof

- bakverkur

- pvagteppa

- erfidleikar vio pvaglat
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- hefobundid kvef
- meiosl af véldum 6happa

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
- ofsahreedsla

- orad

- ofskynjanir

- vistarfirring

- minnisskerding

- minnisleysi

- 6edlileg preyta

- einbeitingarskortur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kentera
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtapokanum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli. M& ekki frjosa.

Brjota skal notada plastra i tvennt, med limhlidarnar saman til ad losunarlagid sé ekki opid, setja
plasturinn i upprunalega pokann og farga honum & 6ruggan hatt par sem born na ekki til. Ollum notudum
eda énotudum plastrum & ad farga samkvaemt kréfum a hverjum stad eda skila peim i apdtekid. Ekki ma
sturta notudum plastrum nidur um salerni eda henda peim i skélplagnir.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Kentera inniheldur

- Virka innihaldsefnid er oxybutynin. Hver fordaplastur losar 3,9 mg af oxybutynini & sélarhring.
Hver 39 cm? plastur inniheldur 36 mg af oxybutynini.

- Onnur innihaldsefni eru: Hver plastur inniheldur triacetin og akrylvidlodunarlausn. Oxybutyninid,
triacetinid og akrylvidlodunarefnid eru borin & gegnsatt PET/EVA undirlag og hulin med
hlifdarbréfi ur silikonbléndudu polyester.

Lysing & atliti Kentera og pakkningasteerdir

Kentera er fordaplastur og er pakkad i 6skjur sem innihalda 2, 8 og 24 plastra. Hver plastur er gerdur ar
gegnsaju undirlagi sem hidad er med virku innihaldsefnunum a hlidinni sem er hulin hlifdarbréfinu.
Fjarleegja & hlifdarbréfid adur en plasturinn er limdur & hadina.

Markadsleyfishafi

TevaB.V.
Swensweg 5
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2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

Luxembourg/Luxemburg

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

Tel/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

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

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Espana

Tel: +34 932058686

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900
Kvnrpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMNGSa. Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is/
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