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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

KENTERA (oksibutinins) - Psihiski traucejumi (EPITT
Nr. 18342)

Zalu apraksts

= Attiecas uz visam zalu formam: Kentera 3,9 mg/24 stundas, transdermalie plaksteri,
Kentera 90,7 mg/g gels pacina un Kentera 90,7 mg/g gels dozéjosa sukni

4.2. Devas un lietoSanas veids

[...] Gados vecaki pacienti

Sai pacientu grupai nav nepiecie$ama devas pielago$ana. Kentera jalieto piesardzigi gados vecakiem
pacientiem, kuri varétu bat jutigaki pret centralas darbibas antiholinerdisko lidzeklu iedarbibu un
kuriem varétu bt atSkiriga So lidzeklu farmakokinétika (skatit 4.4. apakSpunktu).

[...] Pediatriska populacija

Kentera droSums un efektivitate, lietojot pediatriskaja populacija, lidz Sim nav noteikti. Kentera nav
ieteicams lieto3anai pediatriskaja populacija. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8. apakSpunkta, tacu
ieteikumus par devam nevar sniegt.
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4.4. Ipasi bridingjumi un piesardziba lietoSana

[...] Kentera piesardzigi jalieto gados vecakiem pacientiem, kuri varétu bat jutigaki pret centralas
darbibas antiholinerdisko lidzeklu iedarbibu un kuriem varétu bt atSkiribas So lidzek|u
farmakokinétika.

Saistiba ar oksibutinina lietoSanu ir novéroti psihiski un CNS antiholinergiski traucéjumi, tadi ka miega
traucéjumi (pieméram, bezmiegs) un kognitivi traucgjumi, 1pasi gados vecakiem pacientiem. Jaievéro
piesardziba, ja oksibutininu lieto vienlaicigi ar citdam antiholinerdiskam zalém (skatit ari 4.5.
apakspunktu). Ja pacientam rodas $adi traucéjumi, jaapsver zalu lietoSanas partraukSana.

Par citiem psihiskiem traucéjumiem saistiba ar antiholinergisko darbibas mehanismu zinots
pécredistracijas perioda (skatit 4.8. apak3punktu). [...]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

[...] Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots 3. un 4. fazes klinisko pétijumu laika, ir uzskaititas
turpmak péc organu sistémas klases un biezuma. Nevélamo blakusparadibu biezums ir izteikts Sadi:
loti biezi (= 1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (= 1/1 000 lidz <1/100), reti

(=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Ieklautas ari pécredistracijas laika
novérotas nevélamas blakusparadibas, kas netika konstatétas kliniskajos pé&tijumos.
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MedDRA Biezums Nevélamas blakusparadibas
organu sistémas klase
Psihiskie traucéjumi Retak Nemiers, apjukums, nervozitate, azitacija,
bezmiegs
Reti Panikas |ekme+#, delirijs#, halucinacijas#,

dezorientacija#

Nervu sistémas traucéjumi Reti Atminas traucéjumi#, amnézija#,
letardija#, uzmanibas traucéjumi#

L1

# pécredistracijas laika novérotas nevélamas blakusparadibas tikai no pécredistracijas zinojumiem
(nav konstatétas kliniskajos pétijumos), ar biezuma kategoriju, kads noteikts no klinisko pé&tijumu
apkopotajiem droSuma datiem, un zinojumiem saistiba ar oksibutinina lokalu lietoSanu
(antiholinerdisko lidzeklu klases efekts).

Nevélamas blakusparadibas, kas zindmas saistiba ar antiholinerdisko lidzeklu lietoSanu, pieméram,
oksibutininu, ir anoreksija, vemsana, refluksa ezofagits, samazinata svisana, karstuma diriens,
samazinata asaru izdaliSanas, midriaze, tahikardija, aritmija, dezorientacija, pavajinatas
koncentréSanas spéjas, nogurums, nakts murgi, nemiers, krampji, intraokulara hipertensija un
glaukomas attistiba, apjukums, nemiera sajuta, paranoja, halucinacijas, paaugstinata jutiba pret
gaismu un erektila disfunkcija.
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P&credistracijas laika Saja vecuma grupa ir zinots par halucinacijam (saistiba ar nemiera izpausmém)
un miega traucéjumiem saistiba ar oksibutinina lietoSanu. Bérni var bt jutigaki pret zalu radito
iedarbibu, jo Tpasi, attieciba uz CNS un psihiskam nevélamam blakusparadibam.
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= Attiecas tikai uz Kentera 3,9 mg/24 stundas transdermalie plaksteri

4.8. Nevélamas blakusparadibas

L[]

MedDRA Biezums Neveélamas

organu sisteémas klase blakusparadibas
Nervu sistémas traucéjumi BieZi Galvassapes, miegainiba
ElpoSanas sistémas traucéjumi, Retak Rinits
krdsu kurvja un videnes slimibas
Visparéji traucéjumi un reakcijas | Biezi [...], galvassapes,micgaintba
ievadisanas vieta - —

Retak Rintts

LietoSanas instrukcija

= Attiecas uz visam zalu formam: Kentera 3,9 mg/24 stundas transdermalie plaksteri,
Kentera 90,7 mg/g gels pacina un Kentera 90,7 mg/g gels dozéjosa sukni

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

L]

Retak sastopamas blakusparadibas:
L]

- nemiers

- apjukums

- nervozitate

- uzbudinajums

- miega traucéjumi
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- panikas |eékme
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- apjukums
- halucinacijas

- dezorientacija

- atminas traucéjumi

- atminas zudums

- patologisks nogurums

- pavajinatas koncentrésanas spé&jas
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