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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Kentera
oksibutininas

Sis dokumentas yra vaisto Kentera Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Kentera rinkodaros teiseg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Kentera?

Kentera - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos oksibutinino. Jis parduodamas kaip
transderminis pleistras (pleistras, i$ kurio vaistas per odg patenka | organizmg) ir pakelyje arba
dozavimo pompoje tiekiamas gelis.

Kam vartojamas Kentera?

Kentera skirtas suaugusiy pacienty, kuriy hiperaktyvi Slapimo paslé (staigls Slapimo pUslés raumens
susitraukimai), Slapimo nelaikymui (staigaus noro Slapintis nevaldymas), padaznéjusiam Slapinimuisi
(poreikis daznai Slapintis) ir Slapinimosi skubumui (staigus poreikis Slapintis) gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Kentera?

Transderminio pleistro atveju naudojamas vienas pleistras du kartus per savaite (kas tris-keturias
dienas). IS apsauginio pakelio iSimtg pleistrg reikia i$ karto lipdyti ant sausos nepazeistos pilvo, kluby
ar sédmeny odos. Kiekvieng naujg pleistra reikia klijuoti vis kitoje odos vietoje, nesi toje pacioje vietoje

pleistrg galima klijuoti ne dazniau kaip kas savaite.

Naudojant gelj, rekomenduojama dozé yra 4 mg oksibutinino kartg per parg, t. y. vienas gramas gelio
naudojant dozavimo pompa arba vieno pakelio turinys. Gelis tepamas ant sausos nepazeistos pilvo,
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Zasto, peties arba Slaunies odos. Gelj reikia tepti skirtingose odos vietose, nes kelias dienas i$ eilés
gelio toje pacioje vietoje tepti negalima.

Kaip veikia Kentera?

Kentera veiklioji medziaga oksibutininas yra anticholinerginis vaistas. Jis slopina kai kuriuos organizmo
receptorius, vadinamuosius muskarininius M1 ir M3 receptorius. Tai skatina Slapima iS pUslés
iSstumiancius Slapimo pislés raumenis atsipalaiduoti. Dél to Slapimo paslé gali iSlaikyti daugiau
$lapimo ir pasikeicia $lapimo pislés raumeny susitraukimo pobiidis, esant pilnai pislei. Sis Kentera
poveikis padeda iSvengti nepageidaujamo Slapinimosi. Hiperaktyviai Slapimo paslei gydyti skirtomis
oksibutinino tabletémis prekiaujama nuo astuntojo desimtmecio.

Kaip buvo tiriamas Kentera?

Atlikti du pagrindiniai Kentera transderminio pleistro tyrimai su 881 pacientu, daugiausia
pagyvenusiomis moterimis, kuriy hiperaktyvi Slapimo paslé. Viename tyrime jy poveikis buvo
lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturinéio preparato) 520 pacienty. Kitame tyrime buvo
lyginamas Kentera pleistro ir tolterodino kapsuliy (kito vaisto nuo Slapimo nelaikymo) poveikis 361
pacientui. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo slapimo nelaikymo epizody skaicius per trijy arba
septyniy dieny laikotarpj.

Kentera gelio poveikis viename pagrindiniame tyrime buvo lyginamas su placebo 789 pacientams,
kuriy hiperaktyvi Slapimo pislé. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per dieng pasireiskianciy
Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus pokytis po 12 gydymo savaiciy.

Kokia Kentera nauda nustatyta tyrimuose?

Kentera buvo veiksmingesnis uz placebg. Po 12 savaiciy vidutiniskas Slapimo nelaikymo epizody
skaiCius per savaite sumazéjo 19 epizody (mazdaug trimis epizodais per dieng) Kentera pleistrg
naudojusiems pacientams ir 15 epizody placebg vartojusiems pacientams. Kentera pleistrai buvo tokie
pat veiksmingi kaip tolterodinas. Gydant Siais vaistais, Slapimo nelaikymo epizody skaifius sumazéjo
mazdaug trimis epizodais per diena.

Gelio tyrime po 12 savaiciy Slapimo nelaikymo epizody skaicius per dieng (kuris i$ pradziy buvo 5,4)
vidutiniSkai sumazéjo 2,7 epizodo per dieng Kentera gelj naudojusiems pacientams ir vidutiniskai 2
epizodais per dieng placebg vartojusiems pacientams.

Kokia rizika siejama su Kentera vartojimu?

Dazniausi Kentera pleistro Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra reakcijos
pleistro klijavimo vietoje (jskaitant niezulj). Dazniausias Kentera gelio Salutinis poveikis (pasireiskes 1-
10 pacienty i$ 100) yra burnos dziGvimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Kentera, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kentera negalima vartoti esanti padidéjusiam jautrumui (alergijai) oksibutininui ar bet kuriai pagalbinei
medziagai. Sio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems pasireiskia Slapimo susilaikymas
(sunkiai iSsiskiria Slapimas), turintiems sunkiy virskinamojo trakto sutrikimy, (skrandzio ir zarnyno
funkcijos problemy), sergantiems nekontroliuojama uzdaro kampo glaukoma (padidéjusiu akisptdziu,
kurio nepavyksta iSgydyti) ar myasthenia gravis (nervy, ir raumeny liga, sukelianc¢ia raumeny,
silpnuma) arba pacientams, kuriems gresia pavojus susirgti Siomis ligomis.
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Kodél Kentera buvo patvirtintas?

CHMP iS pradziy jvertino Kentera transderminio pleistro veiksminguma_ ir nusprendé, kad jis toks pat

veiksmingas kaip ir oksibutinino tabletés, kuriomis jau prekiaujama rinkoje, ir kad juy nauda didesné uz

keliama rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Kentera pleistro rinkodaros teise.

Vertindamas Kentera gelio veiksminguma, CHMP nusprendé, kad jo veiksmingumas panasus | pleistro,

kuriam jau suteikta rinkodaros teisé. Todél komitetas nusprendé, kad Kentera gelio nauda didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo patvirtinti Sig naujg vaisto forma.

Kita informacija apie Kentera

Europos Komisija 2004 m. birzelio 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Kentera
rinkodaros teise.

ISsamy Kentera EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Kentera rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-06.
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