| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kentera 3,9 mg / 24 valandas transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvieno transderminio pleistro sudétyje yra 36 mg oksibutinino. 39 cm? ploto pleistras per 24 val.
iSskiria 3.9 mg oksibutinino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Transderminis pleistras

Skaidraus plastiko pleistras su lipnigja plévele, pleistras apsaugotas apsauginiu sluoksniu, kurj prie§
vartojima reikia nuplésti.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Simptominis skubos Slapimo nelaikymo ir (arba) padidéjusio Slapinimosi daznio bei skubos, kurie gali
pasireiksti suaugusiems pacientams, kuriy $lapimo pislés veikla yra nestabili, gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé — vienas 3,9 mg transderminis pleistras du kartus per savaite (kas 3 - 4 dienas).
Senyvi pacientai

Remiantis klinikiniy tyrimy patirtimi, manoma, kad $ios populiacijos pacientams vaistinio preparato dozés
koreguoti nereikia. Ta¢iau dél galimo didesnio jautrumo centring nervy sistemg veikianc¢iy
anticholinerginiy vaisty poveikiui ir dél esamy farmakokinetikos skirtumy senyviems pacientams Kentera
reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Kentera saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Kentera nerekomenduojama vaiky populiacijai.

Turimi duomenys pateikiami 4.8 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Pleistras lipdomas ant sausos ir nepazeistos pilvo, kluby ar sédmeny odos, vos tik i§imamas i$ apsauginio
paketélio. Naujas pleistras toje pacioje vietoje turi biiti lipdomas bent po 7 dieny pertraukos. Negalima
pleistro dalyti arba karpyti j kelias dalis. Negalima naudoti paZeisty pleistry.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Kentera negalima vartoti pacientams, kuriems yra §lapimo susilaikymas, sunki virs§kinimo trakto biklé,
myasthenia gravis ar uzdaro kampo glaukoma, taip pat pacientams, kuriems yra $iy biikliy rizika.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Esent kepeny arba inksty sutrikimams, Kentera naudoti reikia atsargiai. Skyrus Kentera kepeny sutrikimy
turinCiam pacientui, jo biiklg biitina atidziai stebéti. Prie$ skiriant Kentera, reikia atsizvelgti ir j kitas dazna
$lapinimasi sukeliancias negalias, kaip antai $irdies nepakankamumas ar inksty ligos. Slapimo taky
infekcijos atveju biitina skirti atitinkamg antibakterinj gydyma.

Slapimo susilaikymas: D¢l §lapimo susilaikymo rizikos ypa¢ didelis atsargumas biitinas skiriant
anticholinerginius vaistinius preparatus pacientams su kliniskai reikSminga $lapimo piislés obstrukcija.

Dél galimo didesnio jautrumo centring nervy sistemg veikianciy anticholinerginiy vaistiniy preparaty
poveikiui ir dél esamy farmakokinetikos skirtumy senyviems pacientams Kentera reikia vartoti atsargiai.

Atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame 12 savaiciy trukmes tyrime ir

14 savaiciy trukmés tgstiniame saugumo tyrime Kentera vartojo i$ viso 496 pacientai. I$ jy 188 pacientai
(38 %) buvo 65 mety amziaus ir vyresni. Bendry saugumo arba veiksmingumo skirtumy Siems
duomenimis, manoma, kad senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Oksibutinino vartojusiems pacientams, ypa¢ senyviems, pasireiské psichikos ir su centrine nervy sistema
susij¢ anticholinerginiai reiskiniai, kaip antai miego sutrikimai (pvz., nemiga) ir kognityviniai sutrikimai.
Jeigu oksibutininas vartojamas kartu su kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais, reikia imtis
atsargumo priemoniy (taip pat zr. 4.5 skyriy). Jeigu pacientui pasireiskia tokie reiSkiniai, reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti gydyma Siuo vaistiniu preparatu.

Po vaisto patekimo j rinkg pranesta apie kitus psichikos sutrikimy atvejus, siejamus su anticholinerginiy
vaistiniy preparaty veikimo mechanizmu (Zr. 4.8 skyriy).

Nors per klinikinius Kentera tyrimus toliau i§vardyty sutrikimy nepastebéta, geriamoji oksibutinino forma
gali sukelti tokius simptomus:

Virskinimo trakto sutrikimai: Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali sulétinti vir§kinimo trakto
motorika, todél dél skrandzio turinio susilaikymo rizikos obstrukciniais virskinimo trakto sutrikimais
sergantys pacientai juos turi vartoti atsargiai. Tas pats pasakytina ir opinio kolito bei Zarnyno atonijos
atvejais. Anticholinerginius vaistinius preparatus reikia vartoti atsargiai ir stemplés i§varzos/skrandzio-
stemplés refliukso atvejais bei tuo pat metu vartojant vaistinius preparatus, galin¢ius sukelti arba patiminti
stemplés uzdegima (pvz., bifosfonato tipo preparatus).

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai turi biiti atsargiai skiriami pacientams, sergantiems autonomine
neuropatija, kognityviniais sutrikimais bei Parkinsono liga.

Pacientus privalu informuoti, jog, vartojant anticholinerginius ir ypa¢ oksibutinino tipo vaistinius
preparatus aukstos aplinkos temperattiros saglygomis, gali atsirasti §iluminé prostracija (sumazéjusio
prakaitavimo sukeltas kar§¢iavimas ar $iluminis smugis).

Oksibutininas gali patiminti hipertiroidizmo, koronarinés Sirdies ligos, jgimtos Sirdies ydos, Sirdies
aritmijos, tachikardijos, hipertenzijos ir prostatos hipertrofijos simptomus.



Oksibutininas gali slopinti seiliy sekrecijg ir Sitaip sukelti danty kariesa, parodontoze ar burnos kandidoze.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojant oksibutining su kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais arba su medziagomis, kurios
konkuruoja dél fermento CYP3A4 metabolizmo, gali padidéti ir padaznéti burnos dziavimas, viduriy
uzkietéjimas ir mieguistumas.

Anticholinerginiy medziagy poveikis virskinimo trakto motorikai gali pakeisti tuo pat metu vartojamy
vaistiniy preparaty absorbcija. Oksibutinino metabolizme dalyvauja citochromo P 450 izofermentas
CYP3A4, tad neatmestina jo saveikos su §j izofermenta slopinanciais vaistiniais preparatais galimybé. Tai
bitina turéti omeny, greta oksibutinino skiriant azolo antigrybelinius vaistus (pvz. ketokonazolg) arba
antibiotikus makrolidus (pvz., eritromicing).

Anticholinerginis oksibutinino aktyvumas padidéja kartu vartojant kitus anticholinerginius vaistinius
preparatus arba vaistinius preparatus, kurie veikia anticholinergiskai, tokius kaip amantadinas, kiti
anticholinerginiai antiparkinsoniniai vaistiniai preparatai (pvz., biperidenas, levodopa), antihistamininiai,
antipsichotiniai (pvz., fenotiazinai, butirofenonai, klozapinas), chinidinai, tricikliniai antidepresantai,
atropinas bei atropino linijos preparatai, kaip atropininiai spazmolitikai, dipiridamolis.

Biitina informuoti pacientus, kad alkoholis gali sustiprinti anticholinerginiy preparaty, tokiy kaip
oksibutininas, sukelta mieguistuma (zr. 4.7 skyriy).

Oksibutininas gali slopinti gydyma prokinetikais.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie oksibutinino transderminio pleistro vartojimg néStumo laikotarpiu nesukaupta.

Tyrimai su gyviinais atskleidé nedidelj reprodukcinj toksiskuma (zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu Kentera
turi biiti vartojamas tik akivaizdzios biitinybés atveju.

Zindymas
Vartojant oksibutining Zindymo metu, nedidelis jo kiekis issiskiria su motinos pienu. D¢l to zindymo metu
vartoti oksibutinino nerekomenduojama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta

Kentera gali sukelti apsiblausimg, mieguistumg ar nery$ky matyma, dél to pacientui patartina vairuoti ar
valdyti mechanizmus atsargiai (Zr. 4.5 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausia nepageidaujama reakcija j vaistg pastebéta vartojimo vietoje, jos pasireiské 23,1 % pacienty.
Kitos daznai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo burnos dzitivimas (8,6 %), viduriy
uzkietéjimas (3,9 %), viduriavimas (3,2 %), galvos skausmai (3,0 %), svaigulys (2,3 %), pablogéjes
matymas (2,3 %).

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas




Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos Il ir IV faziy klinikiniy tyrimy metu, iSvardytos toliau
pagal organy sistemy klasg ir pasireiskimo daznj. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréZiamas naudojant
tokius apibadinimus: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir labai retas (<1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjan¢io sunkumo tvarka. | lentele taip pat jtrauktos po vaisto
patekimo j rinkg uzregistruotos nepageidaujamos reakcijos, kurios nebuvo nustatytos atliekant klinikinius
tyrimus.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
(MedDRA)
Infekcijos ir infestacijos | Daznas Slapimo taky infekcija
NedaZznas Virsutiniy kvépavimo taky infekcija, grybeliné
infekcija
Psichikos sutrikimai Nedaznas Nerimas, sumiSimas, nervingumas, azitacija,
nemiga
Retas Panikos reakcija#, kliedéjimas#, haliucinacijos#,
sutrikusi orientacija#
Nervy sistemos DazZnas Galvos skausmas, galvos svaigimas
sutrikimai Retas Sutrikusi atmintis#, amnezija#, letargija#, sutrikes
gebéjimas sutelkti démesj#
AKiy sutrikimai DazZnas NerySkus matymas
Ausy ir labirinty Daznas Galvos svaigimas
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Nedaznas Palpitacijos
Kraujagysliy sutrikimai | Nedaznas Dilgéliné, karscio pylimas
Kvépavimo sistemos, Nedaznas Rinitas

kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto Daznas Burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas,

sutrikimai viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas
Nedaznas Pilvo diskomfortas, dispepsija

Skeleto, raumeny ir Nedaznas Nugaros skausmas

jungiamojo audinio

sutrikimai

Inksty ir Slapimo taky Nedaznas Slapimo susilaikymas, dizurija

sutrikimai

Bendrigji sutrikimai ir Labai daznas Klijavimo vietos niezéjimas

vartojimo vietos Daznas Klijavimo vietos eritema, klijavimo vietos reakcija,

paZzeidimai klijavimo vietos iSbérimas

SuZzalojimai, Nedaznas Sukeltas suZalojimas

apsinuodijimai ir

procediiry

komplikacijos

# Poregistracinio laikotarpio nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta tik po vaisto patekimo j
rinka (jy nenustatyta klinikiniy tyrimy metu), kuriy daznio kategorija jvertinta pagal klinikiniy tyrimy



metu surinktus su saugumu susijusius duomenis ir kuriy pasireiskimas buvo susijes su lokaliai vartojamais
oksibutinino preparatais (anticholinerginiy vaistiniy preparaty klasei btidingas poveikis).

Zinomos nepageidaujamos reakcijos, laikomos susijusiomis su anticholinerginiais vaistiniais preparatais
apskritai arba nustatytos geriant oksibutining, bet kol kas nepastebétos vartojant Kentera klinikiniuose
tyrimuose arba po vaistinio preparato registracijos, yra tokios: anoreksija, vémimas, refliuksinis
ezofagitas, sumazéjes prakaitavimas, Silumos smiigis, sumazgéjgs aSarojimas, midriaze, tachikardija,
aritmija, naktiniai koSmarai, nenustygstamumas, konvulsijos, akiy hipertenzija ir sukelta glaukoma,
paranoja, padidéjes jautrumas Sviesai, erekcijos sutrikimas.

Vaiky populiacija

Poregistraciniu laikotarpiu pranesta apie Sioje amziaus grupéje nustatytus su oksibutininu susijusius
haliucinacijy (siejamos su pasireiSkusiu nerimu) ir miego sutrikimy atvejus. Vaikai, ypac jy centriné nervy
sistema ir psichika, gali biiti jautresni §io vaistinio preparato poveikiui.

Prane§imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Oksibutinino koncentracija plazmoje pradeda mazéti po 1-2 val. nuo transderminio pleistro pasalinimo.
Pacienty biikle reikéty stebéti iki visiSko simptomy i$sisklaidymo. Oksibutinino perdozavimas buvo
susijes su anticholinerginiu poveikiu, tarp jy nustatytas Sis: CNS suzadinimas, kar$¢io bangos,
kar§¢iavimas, dehidracija, $irdies aritmija, vémimas ir §lapimo susilakymas. Zinomi du apsinuodijimo
100 mg geriamojo oksibutinino chlorido, iSgerto kartu su alkoholiu, atvejai: 13 mety berniukas prarado
atmintj, 34 mety moterj i$tiko stuporas, atsigavus sutriko orientacija ir pasireiské sujaudinimas, vyzdZiai
iSsipléte, isdzitivo oda, atsirado Sirdies aritmija bei susilaiké Slapimas. Abu pacientai po simptominio
gydymo visiskai pasveiko.

Apie Kentera perdozavimo atvejus duomeny néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - antispazminis preparatas Slapimo sistemai, ATC kodas: G04B D04.
Veikimo mechanizmas

Oksibutininas veikia kaip konkurencinis acetilcholino antagonistas post-gangliniuose muskarininiuose
receptoriuose, taip atpalaiduodamas lygiuosius $lapimo piislés raumenis.

Farmakodinaminis poveikis

Cistometriniai tyrimai, atlikti pacientams su hiperaktyvia §lapimo pusle, kai §i yda susijusi su raumens
detruzoriaus nestabilumu arba hiperrefleksija, parodé, kad oksibutininas padidina maksimalig $lapimo
puslés talpa, taip pat tarj iki pirmosios detruzoriaus kontrakcijos. Taip oksibutininas mazina poreikj
Slapintis bei Slapimo nelaikymo ir valingo §lapinimosi epizody daznj.

Oksibutininas — tai raceminis R ir S-izomery miSinys (50:50). Antimuskarininiu aktyvumu daugiausia
pasizymi R-izomeras. Oksibutinino R-izomeras atrankesnis My ir Mz muskarininiams receptoriy potipiams
— pastarieji vyrauja Slapimo puslés raumenyje detruzoriuje ir paausinéje liaukoje, kai Mz potipis — Sirdies



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

audiniuose. Farmakologinis aktyviojo oksibutinino metabolito N-desetiloksibutinino poveikis Zmogaus
raumeniui detruzoriui panasus j oksibutinino poveikj, aptikta in vitro tyrimuose, ta¢iau jo jungimosi
afinitetas paausinés liaukos audiniams didesnis nei oksibutinino. Laisva baziné oksibutinino forma yra
farmakologiskai ekvivalentiSka oksibutinino hidrochloridui.

Klinikinis veiksmingumas

Trijy kontroliniy tyrimy metu stebéti 957 pacientai su skubos Slapimo nelaikymu. Vertinta, kaip veikia
Kentera, palyginus su placebu, geriamgja oksibutinino forma ir/arba ilgalaikio poveikio tolterodino
kapsulémis. Matuotas inkontinencijos epizody skai¢ius per savaite, $lapinimosi daznumas ir iSskiriamo
Slapimo kiekis. Palyginus su placebo poveikiu, Kentera sklandziai $alino hiperaktyvios §lapimo ptislés
simptomatika.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Kentera esanti oksibutinino koncentracija iSsiskiria per 3-4 dienas. ] kraujotakos sistemg oksibutininas

pasyvios difuzijos bidu patenka per nepazeistg oda ir raginj epidermio sluoksnj. UZlipdZius Kentera
pleistra, oksibutinino koncentracija plazmoje didéja apytiksliai 24-48 val., pasiekiama 3-4 ng/ml vidutiné
didZiausia koncentracija. Tolygus poveikis atsiranda sulyg antruoju transderminiu pleistru. Tuomet
nusistovéjusi koncentracija i$silaiko iki 96 val. Oksibutinino ir aktyvaus metabolito n-desetiloksibutinino
AUC bei Cnax skirtumai, vartojant Kentera per oda ant pilvo, sédmeny ar kluby odos, klinikiniu pozitiriu
nereikSmingi.

Pasiskirstymas
Absorbavesis oksibutininas plac¢iai pasiskirsto kiino audiniuose. Suleidus j veng 5 mg oksibutinino

hidrochlorido, pasiskirstymo tiris buvo 193 1.

Biotransformacija

I vidy vartojamg oksibutining pirmiausiai metabolizuoja citochromo P450 fermenty sistemos, ypaé
CYP3A4, kurio daugiausiai yra kepenyse ir Zarny sienelése. Jo metabolitai — tai farmakologiskai neaktyvi
fenilcikloheksilglikolio rugstis ir farmakologiskai aktyvus N-desetiloksibutininas. Vartojant oksibutining
per oda, apeinamas ikisisteminis metabolizmas vir§kinamajame trakte ir kepenyse, o sykiu mazéja
N-desetilo metabolito susidarymas.

Eliminacija

Oksibutininas intensyviai metabolizuojamas kepenyse (Zr. auks¢iau). Su Slapimu paSalinama maZiau nei
0.1 % nepakitusios suvartotos dozés. Dar iki 0,1 % dozés i$skiriama metabolito N-desetiloksibutinino
forma.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminio toksinio poveikio, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, kancegoriskumo ir vietinio
toksinio poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Nepageidaujamos
reakcijos stebétos atliekant embriotoksiSkumo tyrimus su triusiais. Per odg skirta 0,4 mg/kg per para
oksibutinino dozé reikdmingai padidina organy anomalijas, ta¢iau tai nustatyta tik esant toksiniam
pateléms poveikiui. Kentera iSsiskiria mazdaug 0,08 mg/kg per para. Vis délto, nezinant rysio tarp
toksinio poveikio vaikingai patelei ir poveikio vystymuisi, negalima analizuoti reik§més Zmogaus
saugumui. Po oda vartojamo preparato poveikio ziurkiy vaisingumui tyrimo metu patinéliy organizme
pakitimy nerasta, taiau nustatyta pateliy vaisingumo sutrikimy. Tyrimy metu nustatyta 5 mg/kg
maksimali neigiamo poveikio nesukelianti koncentracija (angl. no observed adverse effect level, NOAEL).

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)
Veiklioji medZiaga oksibutininas yra aplinkoje ilgai iSliekanti medziaga.




6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

ISoriné plévelé:
Skaidrus poliesterio/etilenvinilo acetatas (PET/EVA)

Vidurinis sluoksnis:

Triacetinas

Lipnus akrilo kopolimero tirpalas, kurio sudétyje yra 2-etilheksilakrilato N-vinilpirolidono ir
heksametilenglikolio dimetakrilato polimery dariniy

Apsauginis sluoksnis:
Silikonizuotas poliesteris

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Transderminiai pleistrai atskirai supakuoti poliamido / polietileno / aliuminio / polietileno tereftalato /
popieriaus laminuotuose paketéliuose. Tiekiami dézutés su paciento kalendoriumi, kuriose yra 2, 8 arba
24 pleistrai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Isémus i§ apsauginio paketélio, pleistras i$ karto turi bati klijuojamas. Panaudotame pleistre iSlicka
nemazas kiekis veikliosios medziagos. Pleistre likusios veikliosios medziagos, patekusios j drégng
aplinkg arba vandenj, gali biiti pavojingos. Todél panaudotg pleistrg reikia perlenkti lipnigja puse j vidy,
paslépiant vaisting medziagg i$skirian¢ig membrana, jdéti j gamintojo paketeélj ir iSmesti taip, kad
nepasiekty vaikai. Ir panaudotus, ir nepanaudotus pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietos reikalavimy
arba grazinti j vaistine. Panaudoty pleistry negalima mesti j tualetg ar j nuotéky valymo jrenginius.
Fizinis kriivis, sukeliantis gausy prakaitavima, vanduo arba karstis mazina pleistro lipnumg, todél jis gali
atsiklijuoti. Negalima pleistro laikyti sauléje.
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Paskutinio perregistravimo data: 2009 m. balandzio 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.



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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

B TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nebutina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kentera 3,9 mg / 24 val. transderminis pleistras
oksibutininas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienas transderminis pleistras per 24 valandas i$skiria 3,9 mg oksibutinino. Kiekviename 39 cm?
pleistre yra 36 mg oksibutinino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: triacetinas; akrilo klijai (sudétis: 2-etilheksilakrilatas; N-vinilpirolidonas ir
heksametilenglikolio dimetakrilato polimerai).
Pagrindas: poliesterio/etilenvinilo acetato plévelé; silikonizuota poliesterio plévelé.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 transderminiai pleistrai
8 transderminiai pleistrai
24 transderminiai pleistrai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik per oda.
Nevartoti, jei paZeistas paketélio sandarumas.

Iséme i$ paketélio, pleistra i$ karto klijuokite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

SUT.
P./K.
A./Pn.
T./S.
K./S.
Pn./P.
S.JA.

Klijuokite naujg Kentera pleistra du kartus per savaite (kas 3-4 dienas).
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/270/001 8 transderminiai pleistrai
EU/1/03/270/002 24 transderminiai pleistrai
EU/1/03/270/003 2 transderminiai pleistrai

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

15



16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kentera

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Kentera 3,9 mg / 24 val. transderminis pleistras
oksibutininas

Vartoti tik per oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Isémg 1S paketélio, pleistra i§ karto klijuokite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras.

6. KITA

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Kentera 3,9 mg / 24 valandas transderminis pleistras
oksibutininas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

SN E

1.

Kas yra Kentera ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Kentera
Kaip vartoti Kentera

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Kentera

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Kentera ir kam jis vartojamas

Kentera skirtas vartoti suaugusiesiems skubos Slapimo nelaikymo ir (arba) padidéjusio §lapinimosi daznio
ir skubos simptomams kontroliuoti.

Kentera poveikis leidZia Slapimo ptslei iSsiplésti ir talpinti daugiau $lapimo.

2. Kas zinotina pries vartojant Kentera

Kentera vartoti draudziama

jeigu yra alergija oksibutininui arba bet kuriai pagalbinei Kentera medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

jeigu sergate reta liga, vadinama sunkiaja miastenija, kai kiino raumenys nusilpsta ir greitai
pavargsta;

jeigu jaudiate, jog Slapinantis puslé ne visiSkai i$tustéja, oksibutininas $ig biikle gali dar pasunkinti,
tad pries vartojant Kentera buitina pasitarti su gydytoju.

jeigu turite virSkinimo sistemos sutrikimy (pavalgius maistas uzsilieka skrandyje), prie§ vartojant
Kentera bitina pasitarti su gydytoju.

jeigu sergate glaukoma ar jau sirgo kas nors i$ Jisy artimyjy, pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Kentera, jeigu Jums pasireiSkia vienas i3

§iy po

Zymiy:

kepeny ligos;

inksty ligos;

pasunkeéjes Slapinimasis;
zarny uzsikimsimas;
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- kraujingos iSmatos;
- generalizuotas raumeny silpnumas;
- skausmingas rijimas.

Vartojant oksibutining gali sumazéti prakaitavimas, todél, binant karstyje, padidéja kar§¢iavimo ir
Siluminio smiigio pavojus.

Vaikams ir paaugliams
Kentera nerekomenduojamas vaikams ar paaugliams.

Kiti vaistai ir Kentera
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Jeigu Kentera pleistras vartojamas kartu su Kitais vaistais, kurie turi panaSy Salutinj poveikj, tokj kaip
burnos sausumg, viduriy uzkietéjima ir mieguistuma, Salutinio poveikio pasireiskimo daznis ir sunkumas
gali padidéti.

Oksibutininas gali sulétinti virskinimo trakto motorika ir taip veikti kity per burng vartojamy vaisty

absorbcijg arba Sio vaisto vartojimas kartu su kitais vaistais gali oksibutinino poveikj sustiprinti, ypac, jei

vartojamas:

- ketokonazolas, itrakonazolas ar flukonazolas (vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti);

- eritromicinas, makrolidy grupés antibiotikas (vartojamas bakterinéms infekcijoms gydyti);

- biperidenas, levodopa ar amantadinas (vartojami Parkinsono ligai gydyti);

- antihistamininiai preparatai (vartojami alergijoms, tokioms kaip Sienlige, gydyti);

- fenotiazinai ar klozapinas (vartojami psichinéms ligoms gydyti);

- tricikliai antidepresantai (vartojami depresijai gydyti);

- dipiridamolis (vartojamas kraujo kreséjimo sutrikimams gydyti);

- atropinas ir Kiti anticholinerginiai vaistai (vartojami virskinimo sistemos sutrikimams, tokiems kaip
dirgliosios zarnos sindromas, gydyti).

Kentera vartojimas su alkoholiu
Oksibutininas gali sukelti mieguistumg arba sutrikdyti regéjima. Vartojant alkoholj, mieguistumas gali dar
sustipréti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu Kentera vartoti negalima, nebent akivaizdziai bitina.

Vartojant oksibutining zindymo laikotarpiu, nedidelis jo kiekis iSsiskiria su motinos pienu. D¢l to Zindymo
metu vartoti oksibutining nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kentera gali sukelti mieguistuma, somnolencija ir matymo sutrikimy, dé¢l to pacientui reikia patarti
vairuoti ar valdyti mechanizmus atsargiai.
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3. Kaip vartoti Kentera

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Laikantis instrukcijy, Kentera pleistras vartojamas du kartus per savaite (kas 3-4 dienas). Pleistrg patartina
keisti tomis paciomis savaités dienomis, pavyzdziui, kas sekmadien] ir tre¢iadienj arba pirmadienj ir
ketvirtadien;.

Jasy patogumui kitoje atveréiamosios Kentera pakuotés puséje iSspausdintas Kentera kalendorius, kuris
padés prisiminti dozavimo tvarkarastj. Pasizymeékite kalendoriuje pasirinkta vaisto vartojimo tvarkarastj —
dienas, kada ketinate keisti pleistrus. Nepamirskite jy keisti tomis paciomis dienomis, kurias pasizyméjote
savo kalendoriuje. Atminkite — tuo pat metu klijuojamas tik vienas pleistras ir nuimamas tik tuomet, kai
ateina metas pakeisti Kitu.

Kur Klijuoti?
Pleistras lipdomas ant sausos, $varios, lygios pilvo, kluby ar sé¢dmeny odos. Verciau neklijuoti ant

juosmens, kad pleistro netrinty priglude riibai. Saugokite jj nuo saulés - pleistrg nesiokite priklijuota taip,
kad jj dengty drabuziai. Naujg pleistra lipdykite vis kitoje vietoje. Toje pacioje vietoje pleistro nelipdykite
maziausiai savaite.

pilvas klubai sedmenys

Kaip prilipdyti?
Kiekvienas pleistras atskirai jpakuotas apsauginiame paketélyje. Prie§ vartodami Kentera pleistra,
perskaitykite visg Zemiau pateikiamg informacija.

Norédami priklijuoti Kentera

1 Zingsnis - parinKkite pleistrui vieta

- Svieziai nuplauta, tadiau sausa ir atvésusia (nusiprause karstoje vonioje arba po dusu, palikékite
bent keleta minuciy).

- Nepatepta pudra, losjonu ar aliejumi.
- Nesuzalota, neisberta ar kitaip nesudirginta.
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2 Zingsnis - atplésKite pleistro pakuotés paketéli

- Pléskite rodyklémis pazenklintg deSinjjj paketélio krasta, kaip parodyta paveikslélyje.

- Nekirpkite paketélio zirklémis - galite netycia pazeisti viduje esantj pleistra.

- IStraukite pleistra.

- Negalima pleistro karpyti arba dalyti j kelias dalis, negalima naudoti pazeisty pleistry.

- Nedelsdami uzklijuokite ant odos; nelaikykite ir nesaugokite pleistro iStrauke i§ sandaraus
paketélio.

3 Zingshis — priglauskite prie odos vieng pleistro dalj.

- Svelniai pleistra sulenke, nuimkite pirmaja apsauginio sluoksnio dalj, kuri dengia lipnyjj pleistro
pavirsiy dengiantj lapelj.

- Nesiliesdami prie lipnaus pavirSiaus, stipriai prispauskite pleistra lipnigja puse prie pasirinktos
pilvo, kluby ar sédmeny dalies.

) PATRAUKITE Cial |

4 Zingsnis - priklijuokite prie odos Kitg pleistro puse

- Uzverskite antraja pleistro dalj ant priklijuotos jo dalies. Stipriai prispauskite.

- Kad atpalaiduotumeéte krastelj, apsauginj sluoksnj pastumkite Siek tiek i prieki.

- Suéme atsipalaidavusj krastelj, nulupkite antrajg sluoksnio dalj. Stenkités neliesti lipniojo pleistro
pavirsiaus.

- Pirsty galais stipriai prispauskite pleistrag prie odos. Prispaude palaikykite maZiausiai 10 sekundziy,
kad pleistras gerai prilipty. Patikrinkite, kad prilipo visas, net pakra$¢iuose.

- Apsauginio sluoksnio lapelius iSmeskite.
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APVALKALAS

Vonia, dusas, plaukiojimas ir sportas

Pleistrg reikia neSioti be pertraukos, kol ateis laikas pakeisti nauju. Jei jo netrinsite, pleistras neturéty
atsiklijuoti nei prausiantis vonioje, nei po dudu, nei plaukiojant baseine, nei sportuojant. Venkite ilgo
mirkimo karStoje vonioje, nes dél to pleistras gali atlipti.

Jei pleistras atsiklijuoja

Jei pleistras pradeda atSokti, pabandykite prispausti pirstais ir palaikyti. Jis pagamintas taip, kad vél
prilipty. Labai retai pleistras visiskai atSoka. Tokiu atveju pabandykite tg patj pleistra priklijuoti toje
pacioje vietoje. Jei vél visas gerai prilips — palikite. Jei nebelimpa, nuimkite ir priklijuokite Kitoje vietoje
nauja. Kad ir kurig dieng tai atsitikty, vartojima te¢skite laikydamiesi dviejy karty per savaite grafiko, kurj
pazyméjote ant kalendoriaus pleistry dézutéje.

Jei po 3-4 dieny pamirSote pleistra pakeisti

Vos prisiming, nuimkite sengjj pleistra ir prilipdykite nauja kitoje vietoje — ant pilvo, kluby ar sédmeny.
Kad ir kuria dieng tai nutikty, toliau pleistrus keiskite laikydamiesi savo grafiko, nors ir tekty nauja
pleistra klijuoti nesulaukus, kol praeis 3-4 dienos.

Kaip pleistra nuimti?

Keisdami pleistrus, sengjj nupléskite i$ 1éto. Sulenkite pusiau, suglausdami lipnigsias dalis ir iSmeskite,
kad nerasty nei vaikai, nei naminiai gyviinai. Toje vietoje, kur pleistras buvo prilipdytas, kurj laikg gali
laikytis §velnus paraudimas. Paraudimas turéty iSnykti per keleta valandy nuo pleistro nuémimo. Jei
nepraeina ilgiau, kreipkités j gydytoja.

Pasalinus pleistra, klijy likuciai nuo odos nusiplaus Siltu vandeniu ir §velniu muilu. Galima pabandyti
patrinti ir kidikiy odai skirtu aliejumi. NeSvarias Zymes, kur buvo pleistro pakrasciai, gali tekti pasalinti
medicininiu tirpikliu, kurj galite rasti vaistinéje. Nenaudokite alkoholio arba stipriy tirpikliy — jie gali
sudirginti odg.

Panaudotame pleistre iSlieka zymus kiekis veikliosios medziagos. Likusios veikliosios medziagos,
patekusios i drégna aplinkg arba vandenj, gali buti zalingos. Todél panaudotg pleistra reikia perlenkti
lipnigja puse j vidy, paslepiant vaistus i$skirian¢ig membrang, jdéti j gamintojo paketélj ir iSmesti taip,
kad nepasiekty vaikai. Ir panaudotus, ir nepanaudotus pleistrus reikia likviduoti pagal vietos reikalavimus
arba grazinti j vaistine. Panaudoty pleistry negalima mesti j tualetg ar j nuotéky valymo jrenginius.

Ka daryti pavartojus per didele Kentera doze?
Negalima prisiklijuoti daugiau nei vieng pleistra tuo paciu metu.

PamirSus pavartoti Kentera
Pamacius, kad priklijuoto pleistro néra arba pamirsus jj prisiklijuoti dieng, numatyta tvarkarastyje, pleistra

reikia prisiklijuoti iSkart, kai tai pastebite.

Nustojus vartoti Kentera
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Jeigu nuspresite nustoti vartoti pleistra, skubos Slapimo nelaikymas gali vél atsirasti bei gali padaznéti
Slapinimasis. Toliau vartokite Kentera tiek laiko, kiek nurodo gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)
- niezéjimas apie pleistro klijavimo vieta.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i 10 asmeny)
- pleistro klijavimo vietos paraudimas ar iSbérimas;
- burnos dzitvimas;

- viduriy uzkietéjimas;

- viduriavimas;

- skrandzio sutrikimai;

- pilvo skausmas;

- galvos skausmas ar mieguistumas;

- Slapimo taky infekcijos;

- nerySkus matymas;

- galvos svaigimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- virSutiniy kvépavimo taky infekcija ar grybeliné infekcija;
- nerimas;

- sumisimas;

- nervingumas;

- sujaudinimas;

- sunkus uzmigimas;

- palpitacijos;

- karscio pylimas;

- nugaros skausmas;

- Slapimo susilaikymas;

- pasunkéjes Slapinimasis;

- per8alimas;

- atsitiktinis susiZalojimas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- panikos reakcija;

- klied¢jimas;

- haliucinacijos;

- sutrikusi orientacija;

- atminties sutrikimas;

- atminties praradimas;

- nejprastas nuovargis;

- negaléjimas sutelkti démesio.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
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nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kentera
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant paketélio ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Nuluptus pavartotus pleistrus reikia perlenkti lipnigja puse i vidy, paslepiant vaistg iSskirian¢ig membrana,
jdéti j gamintojo paketélj ir saugiai iSmesti, kad nepasiekty vaikai. Visi pavartoti ir nepavartoti pleistrai
turi bati tvarkomi pagal vietinius reikalavimus arba grazinti j vaisting. Pavartoty pleistry negalima mesti j
tualets ar j skysty atlieky Salinimo sistemas.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Kentera sudétis

Veiklioji medZiaga yra oksibutininas.

Kiekvienas transderminis pleistras per 24 valandas i$skiria 3,9 mg oksibutinino. Kiekviename 39 cm?
pleistre yra 36 mg oksibutinino.

Pagalbinés medziagos yra: kiekviename pleistre yra triacetino ir akriliniy klijy tirpalo. Oksibutininas,
triacetinas ir akriliniai klijai padengti skaidria PET / EVA iSorine plévele, padengta silikonizuotu
poliesterio apsauginiu sluoksniu.

Kentera iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Kentera yra transderminis pleistras, supakuotas j dézutes po 2, 8 ar 24 pleistrus. Kiekvieng pleistra sudaro
skaidri iSoriné plévelé, kurioje yra farmacinés medziagos toje puséje, kurioje yra apsauginé iSorine
plévelé. Pries klijavima iSoring plévele reikia pasalinti.

Registruotojas
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olandija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3

89143 Blaubeuren
Germany

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstovs.
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Teél/Tel: +32 38207373

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

E\rada
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
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Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

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

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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