I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Kentera 3,9 mg / 24 stundas, transdermalais plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs transdermalais plaksteris satur 36 mg oksibutinina. Plakstera laukums ir 39 cm? un no ta atbrivojas
3,9 mg oksibutintna 24 stundas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Transdermalais plaksteris. Plaksteris ir no caurspidigas plastmasas ar [imé&joSu iek$€jo virsmu, aizsargats
ar virskartu, kas pirms plakstera piestiprinasanas janonem.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Imperativas urina nesaturéSanas un/vai palielinata urinacijas biezuma un neatlickamibas pastiprinasanas
simptomatiska arst€Sana pieauguSiem pacientiem ar nestabilu urinpiisla darbibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Ieteicama deva ir viena 3,9 mg transdermala plakstera uzlikSana divas reizes nedéla (reizi 3 lidz 4 dienas).

Gados vecaki pacienti

Pamatojoties uz pieredzi, kas iegiita kliniskos pétijumos, tiek uzskatits, ka $ai pacientu grupai nav
nepieciesama devas pielagosana. Tom&r Kentera jalieto piesardzigi gados vecakiem pacientiem, kuri
varétu but jutigaki pret centralas darbibas antiholinergisko lidzeklu iedarbibu un kuriem vargtu bat
atSkiriga So lidzeklu farmakokinétika (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija

Kentera droSums un efektivitate, lietojot pediatriskaja populacija, lidz §im nav noteikti. Kentera nav
ieteicams lietosanai pediatriskaja populacija. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. apakSpunkta, tacu
ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Plaksteri uzreiz péc iznems$anas no aizsargajosas pacinas piestiprina sausai veselai adai uz védera, gurna
vai sezamvietas. Katru reizi nepiecieSams izv€leties jaunu piestiprinasanas vietu, turpmako septinu dienu
laika izvairoties no atkartotas plakstera piestiprinasanas ieprieksgja vieta. Plaksteri nedrikst sadalit vai
sagriezt gabalos. Bojatus plaksterus nedrikst lietot.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



Kentera ir kontrindic&ts pacientiem ar urina aizturi, smagam kunga-zarnu trakta patologijam, Myasthenia
gravis vai Saura lenka glaukomu, ka arT pacientiem ar minéto patologiju rasanas risku.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Kentera piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucjumiem. Lietojot Kentera
pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, nepiecieSama riipiga uzraudziba. Pirms arstéSanas ar Kentera
japarbauda, vai biezai urinacijai nav citu c€lonu (sirds mazspgja vai nieru slimiba). Ja ir urincelu infekcija,
jasak atbilstiga terapija ar antibiotikam.

Urina aizture: antiholinergiskas zales uzmanigi jalieto pacientiem ar kliniski nozimigu urinpisla izvada
obstrukciju, jo ir urina aiztures raSanas risks.

Kentera piesardzigi jalieto gados vecakiem pacientiem, kuri var€tu biit jutigaki pret centralas darbibas
antiholinergisko lidzeklu iedarbibu un kuriem varétu bat atskiribas o lidzeklu farmakokin&tika.

Kopuma 496 pacienti sanéma Kentera randomizetos, dubultmaskétos, placebo kontrol&tos 12 un 14 nedglu
ilgos drosuma pétijumu pagarinajumos. No Siem pacientiem 188 (38 %) pacienti bija vecuma no

65 gadiem, un tiem netika noverotas vispargjas atskiribas lietoSanas drosuma vai efektivitate, salidzinot ar
jaunakiem pacientiem. Tadgjadi, pamatojoties uz pasreizgjiem pieradijumiem, kas iegtiti kltniskajos
pétijumos, tiek uzskatits, ka gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Saistiba ar oksibutinina lietosanu ir novéroti psihiski un CNS antiholinergiski traucgjumi, tadi ka miega
traucgjumi (pieméram, bezmiegs) un kognitivi traucgjumi, Ipasi gados vecakiem pacientiem. Jaievéro
piesardziba, ja oksibutininu lieto vienlaicigi ar citam antiholinergiskam zalém (skatit arl

4.5. apakSpunktu). Ja pacientam rodas $adi traucgjumi, jaapsver zalu lietoSanas partrauksana.

Par citiem psihiskiem traucgjumiem saistiba ar antiholinergisko darbibas mehanismu zinots
pécregistracijas perioda (skatit 4.8. apakSpunktu).

Oksibutinina peroralas lietoSanas gadijuma var attistities sekojos$i traucgjumi, tacu Kentera kliniskajos
petijumos $adi notikumi nav noveroti:

Kunga—zarnu trakta darbibas traucéjumi: antiholinergiskas zales var pavajinat kunga-zarnu trakta motilitati,
tadel, nemot vera gremosSanas trakta stazes risku, tas piesardzigi jalieto pacientiem ar obstruktivam
gremosanas trakta slimibam. Arl pacientiem ar tadiem traucgjumiem ka ¢iilainais kolits vai zarnu atonija.
Antiholinergiskas zales piesardzigi jalieto pacientiem ar Hiatus hernia/gastroezofagealo atvilni, un/ vai
pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales (pieméram, bifosfonatus), kas var izraisit vai saasinat baribas vada
iekaisumu.

Antiholinergiskas zales piesardzigi jalieto pacientiem ar autonomo neiropatiju, kognitiviem traucgjumiem
vai Parkinsona slimibu.

Pacienti jainformg, ka, lietojot antiholinergiskos Iidzeklus, piem&ram, oksibutininu, vidg, kur ir
paaugstinata gaisa temperatira, var rasties karstuma prostracija (drudzis un karstuma diiriens samazinatas
svisanas dgl).

Oksibutinins var pastiprinat hipertireozes, koronaras sirds slimibas, sastréguma sirds mazspgjas, aritmijas,
tahikardijas, hipertensijas un prostatas hipertrofijas simptomus.

Oksibutinins var nomakt siekalu sekréciju, ka rezultata iesp&jams zobu kariess, parodontoze vai mutes
dobuma kandidoze.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ja oksibutininu lieto vienlaikus ar citam antiholinergiskam zalém vai citiem lidzekliem, kas konkuré uz
enzima CYP3A4 metabolismu, var palielinaties sausuma sajlitas mute, aizciet§juma un miegainibas
bieZums vai smagums.

Ta ka antiholinergiskie lidzekli ietekmé kunga-zarnu trakta motilitati, tie var izmainit dazu vienlaikus
lietotu zalu uzsuksanos. Ta ka oksibutininu metaboliz€ citohroma P450 izoenzims CYP3A4, nevar izslegt
mijiedarbibu ar zalém, kas inhib€ So izoenzimu. Tas janem veéra, ja vienlaikus ar oksibutininu lieto azolu
grupas pretsénisu lidzeklus (piem., ketokonazolu) vai makrolidu antibiotikas (piem., eritromicinu).

Oksibutinina antiholinergiska darbiba pastiprinas, ja vienlaikus lieto citus antiholinergiskos lidzeklus vai
zales, kuram piemit antiholinergiska darbiba, pieméram, amantadinu un citus antiholinergiskos
pretparkinsonisma zales (piem., biperidénu, levodopu), antihistaminus, antipsihotiskos lidzeklus (piem.,
fenotiazinus, butirofenonus, klozapinu), hinidinu, tricikliskos antidepresantus, atropinu un tam radniecigus
savienojumus, piem&ram, atropina tipa pretkrampju lidzeklus, un dipiridamolu.

Pacientus nepiecieSsams informét, ka alkohols var pastiprinat miegainibu, ko izraisa antiholinergiskie
lidzekli, piem&ram, oksibutinins (skatit 4.7. apakSpunktu).

Oksibutinins var darboties ka prokinétisko preparatu antagonists.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav pietiekamas informacijas par oksibutinina transdermala plakstera lietoSanu griitniecibas laika.
P&tijumi ar dzivniekiem pierada nelielu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Kentera
gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

BaroS$ana ar kriti
Ja oksibutinins tiek lietots baroSanas ar kriiti laika, neliels ta daudzums nokltist mates piena. Tadel
neiesaka lietot oksibutininu baroSanas ar kriiti perioda.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti petijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ta ka Kentera var izraisit miegainibu vai redzes migloSanos, pacientiem janorada ieverot piesardzibu,
vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak pazinota nevélama blakusparadiba bija lokala adas reakcijas plakstera piestiprinasanas vieta, ko
novéroja 23,1 % pacientu. Citas nevélamas blakusparadibas, par kuram tika biezi zinots, bija sausuma
sajlita muté (8,6 %), aizciet&jums (3,9 %), caureja (3,2 %), galvassapes (3,0 %), reibonis (2,3 %) un redzes
traucgjumi (2,3 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots 3. un 4. fazes klinisko pétijumu laika, ir uzskaititas turpmak
pec organu sisteémas klases un biezuma. Nevélamo blakusparadibu biezums ir izteikts $adi: loti biezi
(=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti
(<1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
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samazinajuma seciba. leklautas arT pecregistracijas laika noveérotas nevélamas blakusparadibas, kas netika
konstatetas kliniskajos p&tfjumos.

sistéemas traucéjumi

MedDRA BieZums Nevélamas blakusparadibas
organu sistémas klase
Infekcijas un infestacijas | BieZi Urincelu infekcijas
Retak Augsgjo elpcelu infekcijas, seniSinfekcijas
Psihiskie traucéjumi Retak Nemiers, apjukums, nervozitate, azitacija, bezmiegs
Reti Panikas lekme#, delirijs#, halucinacijas#,
dezorientacija#
Nervu sistéemas BieZi Galvassapes, miegainiba
traucéjumi Reti Atminas trauc&jumi#, amnézija#, letargija#,
uzmanibas traucgjumi#
Acu bojajumi BiezZi Redzes miglosanas
Ausu un labirinta BieZi Reibonis
bojajumi
Sirds funkcijas Retak Sirdsklauves
traucejumi
Asinsvadu sistéemas Retak Natrene, pietvikums
traucéjumi
Elposanas sistémas Retak Rinits
traucéjumi, kriasu
kurvija un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta Biezi Sausuma sajiita mut€, aizcietgjums, caureja, slikta
traucéjumi disa, védersapes
Retak Diskomforta sajiita védera, dispepsija
Skeleta-muskulu un Retak Muguras sapes
saistaudu sistemas
bojajumi
Nieru un urinizvades Retak Urina aizture, diziirija

Visparéji trauceéjumi un

Loti biezi

Nieze plakstera piestiprinasanas vieta

un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

reakcijas ievadiSanas Biezi Eritema plakstera piestiprinasanas vieta, reakcijas

vieta plakstera piestiprinasanas vieta, izsitumi plakstera
piestiprinasanas vieta

Traumas, saindésanas Retak Adas ievainojumi

# pecregistracijas laika novérotas nevélamas blakusparadibas tikai no p&cregistracijas zinojumiem (nav
konstatetas kliniskajos p&tfjumos), ar biezuma kategoriju, kads noteikts no klinisko p&tijumu apkopotajiem
dro$uma datiem, un zinojumiem saistiba ar oksibutinina lokalu lietosanu (antiholinergisko lidzeklu klases

efekts).

Nevélamas blakusparadibas, kas tiek saistitas ar antiholinergisko lidzeklu lictosanu (lietojot oksibutinu),
tacu nav noveérotas kliniskajos petijumos vai pecregistracijas perioda ar Kentera, ir anoreksija, vemsana,
refluksa ezofagits, samazinata svisana, karstuma diiriens, samazinata asaru izdali$anas, midriaze,
tahikardija, aritmija, nakts murgi, nemiers, krampji, intraokulara hipertensija un glaukomas attistiba,
paranoja, paaugstinata jutiba pret gaismu, erektila disfunkcija.




Pediatriska populacija

P&cregistracijas laika $aja vecuma grupa ir zinots par halucinacijam (saistiba ar nemiera izpausmém) un
miega trauc€jumiem saistiba ar oksibutinina lietoSanu. B&rni var biit jutigaki pret zalu radito iedarbibu, jo
pasi, attieciba uz CNS un psihiskam neveélamam blakusparadibam.

ZinoSana par iespgjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Plazmas oksibutinina koncentracija samazinas 1-2 stundu laika p&c transdermalas(-0) sistémas(-u)
nonemsanas. Pacienti janoveéro, Iidz simptomi izziid. Oksibutinina pardoz&sana ir bijusi saistita ar
antiholinergisku iedarbibu, tostarp CNS uzbudindjumu, pietvikumu, drudzi, dehidrataciju, sirds aritmiju,
vemsanu un urina aizturi. Ir zinots par 100 mg oksibutinina hlorida peroralu lietoSanu kopa ar alkoholu, ko
veicis 13 gadus vecs zéns, kam noveroja atminas zudumu, un 34 gadus veca sieviete — vinai attistijas
stupors, kam sekoja dezorientacija un nemiers atmostoties, paplasinatas acu zilites, sausa ada, sirds
aritmija un urina aizture. Abi pacienti pilniba atveselojas, sanemot simptomatisku arstesanu.

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem, lietojot Kentera.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski spazmolitiski lidzekli, ATK kods: G04B D04.
Darbibas mehanisms

oksibutinins darbojas ka konkurgjoss acetilholina antagonists, saistoties ar postgangliju muskarina
receptoriem, ka rezultata rodas urinptsla gludas muskulatiiras atslabums.

Farmakodinamiska ietekme

Cistometrijas p&tijumos ir pieradits, ka oksibutinins pacientiem ar hiperaktivu urinpiisli, kura gadijuma
raksturiga m. detrusor nestabilitate vai hiperrefleksija, palielina maksimalo urinpisla tilpumu un tilpumu
lidz pirmajai sfinkteru kontrakcijai. Tadgjadi oksibutinins mazina urinacijas neatliekamibu un urina
nesaturéSanas epizozu un patvaligas urinacijas biezumu.

Oksibutinins ir racémisks (50:50) R- un S- izoméru maisijums. Antimuskarina aktivitate piemit
galvenokart R- izomériem. Oksibutinina R- izomé&riem piemit izteiktaka selektivitate pret M1 un Ms
apakstipa muskarina receptoriem (kas galvenokart atrodas urinpisla sfinktera un pieauss dziedzerT),
salidzinot ar M, apakstipa muskarina receptoriem (kas galvenokart atrodas sirds audos). Aktiva metabolita
N-dezetiloksibutinina farmakologiska iedarbiba uz cilvéka m. detrusor ir identiska tai, kada novérota
oksibutinina p&tfjumos in vitro, tacu tam ir lielaka afinitate pret pieauss dziedzera audiem neka
oksibutininam. Oksibutinina briva pamatforma ir farmakologiski ekvivalenta oksibutinina hidrohloridam.

Kliniska efektivitate

Trijos kontrol&tos petijumos Kentera salidzinasanai ar placebo, peroralo oksibutininu un/vai ilgas darbibas
tolterodina kapsulam tika iesaistiti 957 pacienti ar imperativu urina nesaturéSanu. Tika novértetas ikned€las
urina nesaturé$anas epizozu, urinéSanas bieZuma samazinaSanas un atlieku urina Iimenis. Kentera terapijas
rezultata, salidzinot ar placebo, hiperaktiva urinpiisla simptomu izpausmes samazinajas.



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

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstksanas

Kentera saturosa oksibutinina koncentracija ir pietickama, lai nodrosinatu pastavigu transportu, ievadot
preparatu reizi 3-4 dienas. Oksibutinina transports notiek caur veselu adu, un sisteémiskaja cirkulacija tas
nonak pasivas difuzijas cela caur adas raga slani. Péc Kentera lietoSanas oksibutinina koncentracija
plazma turpina pieaugt aptuveni 24-48 stundas, sasniedzot vidéjo maksimalo preparata koncentraciju

3-4 ng/ml. Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta p&c otras plakstera piestiprinasanas reizes, un preparata
Iimenis saglabajas stabils [1dz 96 stundam. Oksibutinina un aktiva metabolita N-dezetiloksibutina
zemliknes laukuma (AUC) un Cmax atSkiribas atkariba no Kentera transdermalas lietoSanas vietas - védera,
s€zamvietas vai gurna — nav kliniski nozimigas.

Izkliede
P&c uzstuksanas sistemiskaja cirkulacija oksibutintnam ir raksturiga apjomiga izkliede organisma audos.
Tiek 1&sts, ka péc 5 mg oksibutinina hidrohlorida intravenozas ievadiSanas izkliedes tilpums ir 193 I.

Biotransformacija

Perorali lietotu oksibutininu galvenokart metabolizg citohroma P450 enzimu sistémas, jo 1pasi CYP3A4,
kas lielakoties atrodas aknas un zarnu sieninas. Pie metabolitiem pieder fenilcikloheksilglikolskabe, kas ir
farmakologiski neaktiva, un farmakologiski aktivais N-dezetiloksibutinins. Oksibutinina transdermalas
ievadiSanas gadijuma tiek apiets pirma loka metabolisms kunga-zarnu trakta un aknas, ka rezultata
samazinas N-dezetilmetabolita veido3anas.

Eliminacija

Ka aprakstits ieprieks, oksibutinins intensivi tiek metabolizgts aknas, un nemainita veida ar urinu izdalas
mazak neka 0,1 % no lietotas devas. Tapat mazak neka 0,1 % no lietotas devas izdalas metabolita
N-dezetiloksibutinina veida.

5.3. Prekliniskie dati par drosSumu

Preklmiskajos standartp&tijumos iegiitie dati par akiitu toksicitati, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un lokalu toksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.
Subkutani ievadot oksibutintnu deva 0,4 mg/kg diena, organu anomaliju attistibas biezums ieveérojami
pieaug, tau to novero vienigi tad, ja bijusi toksicitate mates organisma. Preparata deva, ko atbrivo
Kentera, ir apméram 0,08 mg/kg/diena. Tomer, ta ka nav izprasta saistiba starp toksicitati mates
organisma un augla attistibu, §is paradibas nozimigumu attieciba uz drosibu cilvékam nevar noteikt. Ar
zurkam veikta fertilitates petijuma, kura zales ievadija subkutani, ietekme uz t€viniem netika konstatéta,
matisu fertilitate tika ietekméta, un tika noteikts, ka NOAEL (no observed adverse effect level- deva, ar
kadu nenovéro nelabvéligu ietekmi) ir 5 mg/kg.

Vides riska novértejums (VRN)
Aktiva viela oksibutinins ir noturiga apkartgja vide.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pamata pléve
Caurspidigs poli€stera/etiléna-vinila acetats (PET/EVA)

Vidgja karta
Triacetins



Akrila kopoliméra adhezivais Skidums, kas satur 2-etilheksilakrilata N-vinilpirolidonu un
heksametilénglikola dimetilakrilatpoliméra domenus

Noplésama dala
Silikoniz&ts poliésteris

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Neatdzeset vai nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Transdermalie plaksteri tiek individuali iepakoti poliamida/polietiléna/aluminija/polietiléna
tereftalata/papira laminata pacinas un safaséti kast€s ar pacienta kalendaru, pa 2, 8 vai 24 plaksteriem
katra.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Plaksteris japiestiprina tailit pec iznemsanas no aizsargajosas pacinas. Pec plakstera izlietoSanas tas vel
satur noteiktu aktivas sastavdalas daudzumu. AtlikusT aktiva sastavdala var radit kaitigu ietekmi, nonakot
tidens vide. Tade] pec nonemsanas izlietotais plaksteris japarloka uz pusém ar lipigo pusi uz ieksu, lai
preparata karta nekontaktétu ar argjo vidi, jaievieto originalaja pacina un jaizmet vieta, kur nevar pieklat
bérni. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri ir jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam vai jaatgriez
aptieka. Izlietotos plaksterus nedrikst mest tualeté un Skidrajas atkritumu iznicinasanas sisteémas.

Visas darbibas, ka rezultata var rasties parmeriga svisana, samirkSana vai atraSanas parak augsta
temperatiira, var ietekméet plakstera pielipSanas sp&ju. NepiecieSams izvairities no tieSas saules iedarbibas
uz plaksteri.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/270/001 8 transdermalie plaksteri
EU/1/03/270/002 24 transdermalie plaksteri
EU/1/03/270/003 2 transdermalie plaksteri



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2004. gada 15. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 30. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.




11 PIELIKUMS

RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGsANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos,
kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. N OSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

Kentera 3,9 mg / 24 stundas transdermalais plaksteris
oxybutynin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

No katra transdermala plakstera izdalas 3,9 mg oksibutinina 24 stundas. Katrs plaksteris, kura laukums ir
39 cm?, satur 36 mg oksibutinina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: triacetins, akrila adhezivs (satur 2-etilheksilakrilatu; N-vinilpirolidonu un heksametilenglikola
dimetakrilata poliméra domenus).
Pamatslanis: poli€stera/etiléna-vinila acetata pléve; noplésama dala - silikonizeta polistera pléve.

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 transdermalie plaksteri
8 transdermalie plaksteri
24 transdermalie plaksteri

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Paredzéti tikai transdermalai lietoSanai.
Nelietot, ja pacina ir bojata.

Piestiprinat tulit p&c iznemsanas no pacinas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Sv./T.
P./C.
O./Pk.
T./S.
C./Sv.
Pk./P.
S./0.

Piestipriniet jaunu Kentera plaksteri divas reizes nedgla (reizi 3-4 dienas).
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/270/001 8 trandermalie plaksteri
EU/1/03/270/002 24 transdermalie plaksteri
EU/1/03/270/003 2 transdermalie plaksteri

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kentera

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Kentera 3,9 mg / 24 stundas transdermalais plaksteris
oxybutynin

Tikai transdermalais lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Piestiprinat tulit p&c iznemsanas no pacinas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

4. SERIJAS NUMURS

Serija:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 transdermalo plaksteri.

6. CITA

Neatdzesét vai nesasaldet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Kentera 3,9 mg / 24 stundas, transdermalais plaksteris
oxybutynin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

ocoaprwNE

Kas ir Kentera un kadam nolikam to licto
Kas Jums jazina pirms Kentera lietoSanas
Ka lietot Kentera

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Kentera

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Kentera un kadam noliukam to lieto

Kentera lieto pieaugusajiem, lai kontrol€tu imperativas urina nesaturé$anas un/vai palielinata urinacijas
biezuma un neatlickamibas simptomus.

Kentera darbojas, laujot urinpiislim izplesties un uzkrat lielaku daudzumu urina.

2.

Kas Jums jazina pirms Kentera lietoSanas

Nelietojiet Kentera §ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret oksibutininu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu sastavdalu.
ja Jums ir reti sastopams traucgjums, ko dévé par Myasthenia gravis un kura rezultata kermena
muskuli kltist vaji un atri nogurst;

ja Jums uringjot urinpislis iztukSojas nepilnigi, oksibutinina lieto$ana to var pastiprinat. Sada
gadijuma pirms Kentera lietoSanas konsultgjieties pie sava arsta;

ja Jums ir gremosanas problémas, ko izraisa paléninata kunga iztuk$oSanas p&c €$anas, pirms pirms
Kentera lietoSanas konsultgjieties pie sava arsta;

ja Jums vai Jisu gimenes anamnézg ir glaukoma, pastastiet to savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Kentera lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir:

aknu darbibas traucgjumi;
nieru darbibas traucgjumi;
apgrutinata uringSana;
zarnu nosprostojums;
asinis izkarnijumos;
vispargjs muskulu vajums;
sapes risanas laika.
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Ta ka arstesana ar oksibutintnu var samazinat svisanu, uzturoties augsta temperattira, ir palielinats drudza
un karstuma diriena risks.

Bérni un pusaudzi
Kentera nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Kentera
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Kentera plaksteri lieto vienlaicigi ar citam zalém, kuram ir [idziga rakstura blakusparadibas, pieméram,
sausuma sajiita mutg, aizciet€jums un miegainiba, var palielinaties So blakusparadibu biezums un
smaguma pakape.

Oksibutinins var paléninat gremosanas trakta peristaltiku un tad&jadi ietekmét citu iekskigi lietotu zalu

uzsiikSanos, vai art §T medikamenta lietoSana kopa ar citam zalém var pastiprinat oksibutinina iedarbibu.

Jo 1pasi tas attiecinams uz:

- ketokonazolu, itrakonazolu un flukonazolu (ko lieto séniSinfekciju arst€Sanai);

- makrolidu antibiotikam eritromicinu (ko lieto bakterialu infekciju arstéSanai);

- biperidénu, levodopu vai amantadinu (ko lieto Parkinsona slimibas arsté$anai);

- antihistaminiem (ko lieto alergiju, pieméram, siena drudZa, arstéSanai);

- fenotiaziniem un klozapinu (ko lieto psihisku slimibu arstésanai);

- tricikliskajiem antidepresantiem (ko liecto depresijas arstéSanai);

- dipiridamolu (ko lieto asins rec€Sanas problému arsteésanai);

- atropinu un citiem antiholinergiskajiem Iidzekliem (ko izmanto kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumu, piemeram, kairinatu zarnu sindroma, arstésanai).

Kentera kopa ar alkoholu
Oksibutinins var izraisit miegainibu vai redzes miglosanos. Miegainibu var pastiprinat alkohola lietoSana.

Griitnieciba un barosana ar krati
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Kentera nedrikst lietot gritniecibas laika, iznemot arkartas nepiecieSamibas gadijuma.

Ja oksibutintnu lieto barosanas ar kriiti perioda, neliels daudzums zalu nokliist mates piena. Tadel
oksibutintnu nav ieteicams baro$anas ar kriiti perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Ta ka Kentera var izraisit miegainibu un redzes miglosanos, pacienti jainformé, ka, vadot transportlidzekli
vai apkalpojot mehanismus, jaievéro piesardziba.

3. Ka lietot Kentera

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Piestipriniet jaunu Kentera plaksteri divas reizes nedéla (ik péc 3 lidz 4 dienam) atbilstosi lietoSanas

instrukcijai. Nomainiet plaksteri katru nedelu vienas un tais pasas dienas, piem&ram, katru svétdienu un
treSdienu vai pirmdienu un ceturtdienu. Uz Kentera iepakojuma ieksgja vaka Jus atradisiet kalendaru, kas
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Jums palidzes atcergties, kuras dienas jalieto plaksteris. AtzZimgjiet dienas, kad Jums plaksteris janomaina
un vienm@r atcerieties to nomainit vienas un tais pasas ned€las dienas, kuras izvélgjaties kalendara. Viena
reize lietojiet tikai vienu plaksteri un nenonemiet to 1idz nakosa plakstera piestiprinasanai

Kur piestiprinat plaksteri

Pielimgjiet plaksteri tirai, sausai, gludai védera, gurnu vai sézamvietas adai. Nepiestipriniet plaksteri
jostasvietas rajonam, lai izvairitos no cieSa apgerba berzesanas gar to. lzvairieties no tiesas saules
iedarbibas uz plaksteri. Piestipriniet plaksteri zem apgérba un katru reizi mainiet piestiprina$anas vietu.
Nepiestipriniet plaksteri atkartoti ieprieksgja vieta vismaz 1 ned€]u.

veéders gurni s€zamvieta

Ka piestiprinat plaksteri
Katrs plaksteris ir ievietots atsevi$ka pacina. Ludzu pirms plakstera piestiprinasanas rapigi izlasiet visu
turpmak sniegto informaciju.

Lai piestiprinatu Kentera

1. solis: izvelieties plakstera piestiprinasanas vietu. Tai jabut:

tikko nomazgatai, bet sausai un vésai (péc karstas vannas vai dusas nogaidiet dazas mintes);
uz tas nedrikst bt puderis, kréms vai ella,
tai jabiit veselai, bez izsitumiem vai citiem adas kairinajuma simptomiem.

2. solis: Atveriet plakstera pacinu.

- Noplésiet grieSanai iezimeéto malinu pacinas labaja pusg, ka paradits zemak esosaja Zzim&juma.
- Neizmantojiet $k&éres, jo tas var bojat plaksteri.

- Izvelciet plaksteri.

- Negrieziet vai nedaliet plaksteri, un neizmantojiet bojatus plaksterus.

- Nekavegjoties novietojiet to uz adas; neturiet plaksteri arpus pacinas.
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3. solis: Piestipriniet pusi plakstera pie adas.

- Viegli nolieciet plaksteri, lai nonemtu vienu no virskartam, kas parklaj plakstera lipigo virsmu.
- Nepieskaroties lipigajai virsmai, ciesi piespiediet plaksteri izvel&tajai védera, gurnu vai seézamvietas
vietai ar lipigo pusi uz leju.

L Pavilki seit | |

4. solis: Piestipriniet otru plakstera pusi adai.

- Nolokiet plaksteri uz aizmuguri, Ciesi piespiediet virskartu.

- Mazliet pavelciet virskartu uz prieksu, lai atbrivotu malinu.

- Satveriet brivo malinu no viena stiira un nonemiet otru virskartas gabalu. Centieties nepieskarties
plakstera lipigajai virsmai.

- Ar pirkstiem ciesi izlidziniet plaksteri. Paturiet vismaz 10 sekundes, lai plaksteri pilniba piefiksetu.
Parliecinieties, vai tas ir piefiks€jies un vai malas ir [idzenas.

- Izmetiet noplésamo dalu.

leliktnis

MazgaSanas, peldeéSanas un fiziskie vingrinajumi

Plaksteris ir janésa visu laiku lidz jauna plakstera piestiprinasanai. MazgaSanas, peldé€Sanas un fiziskie
vingrinajumi nesabojas piestiprinato plaksteri, ja vien tas mazgajoties netiks berzets. Lai plaksteris
nenolobitos, izvairieties uz ilgu laiku atrasties karsta vanna.

Ja plaksteris nolobas

Ja plaksteris sak lobities un pacelas virs adas, ar pirkstu galiem to mazliet piespiediet. Plaksteris ir
izveidots ta, lai tas pieliptu atkartoti un loti reti nolobas pilniba. Ja ta notiek, centieties pielikt plaksteri tai
pasa vieta. Ja tas pielip, atstajiet to. Ja tas nepielip, nonemiet to nost un pielimgjiet jaunu plaksteri cita
vieta. Sada gadijuma nav nozimes, kura diena tas notiek - vienkarsi atkartoti piestipriniet plaksteri taja
diena, kas ir atzZim&ta kastites iekSpus€ esosaja kalendara.

Ja Jus aizmirstat nomainit plaksteri pec 3-4 dienam

Tiklidz Jus atceraties, nonemiet veco plaksteri un piestipriniet jaunu plaksteri cita vieta uz védera, gurna
vai s€zamvietas. Sada gadijuma nav nozimes, kura diena tas notiek, atkartoti piestipriniet jaunu plaksteri
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tajas pasas dienas, ko esat atzimgjis kastites iekSpus€ esosaja kalendara, pat, ja tas nozZime, ka japiestiprina
jauns plaksteris, pirms pagajusas nakosas 3-4 dienas.

Ka nonemt plaksteri

Nomainot plaksteri, 18ni nonemiet veco plaksteri. Salokiet to uz pusém (ar lipigajam pusém kopa) un
izmetiet vieta, kas nav sasniedzama b&rniem un majdzivniekiem. Plakstera piestiprinasanas vieta var biit
neliels apsarkums, kam vajadz&tu izzust dazu stundu laika p&c plakstera nonemsanas. Ja kairinajums
nepariet, kosult&jieties ar arstu.

Uzmanigi nomazgajiet vietu, kur bijis plaksteris, ar siltu ideni un maigam ziep€m, lai nonemtu to, kas
paliek uz adas p&c plakstera nonemsanas. Lipigas paliekas var nonemt ari, lietojot nelielu daudzumu bérnu
ellas. Ja adheziva viela sajaucas ar netirumiem, var biit nepiecieSami speciali tamponi medicinisko
adhezivo vielu nonemsanai, ko var iegadaties aptiekas. Alkoholu un citus stipras iedarbibas Skidinatajus
lietot nav ieteicams, jo tie var radit adas kairinajumu.

P&c plakstera izlietoSanas tas vel satur noteiktu aktivas sastavdalas daudzumu. Atlikust aktiva sastavdala
var radit kaitigu ietekmi, nonakot tidens vide. Tadel pec nonemsanas izlietotais plaksteris japarloka uz
pusém ar lipigo pusi uz ieksu, lai preparata karta nekontaktétu ar argjo vidi, jaievieto originalaja pacina un
jaizmet vieta, kur nevar pieklait berni. Visi izlietotie vai neizlietotie plaksteri ir jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam vai jaatgriez aptieka. Izlietotos plaksterus nedrikst mest tualete un Skidrajas atkritumu
iznicinasanas sisteémas.

Ja esat lietojis Kentera vairak neka noteikts
Nedrikst vienlaicigi piestiprinat vairak par vienu plaksteri.

Ja esat aizmirsis lietot Kentera
Piestipriniet Kentera plaksteri, tiklidz konstatgjat, ka plaksteris nav uzlikts vai ka esat izlaidis planoto
plakstera piestiprinasanas dienu.

Ja partraucat lietot Kentera
Ja izlemsit partraukt lietot plaksterus, imperativa urina nesaturéSana var atjaunoties, un Jums var biit
palielinats urinacijas biezums. Turpiniet lietot Kentera tik ilgi, cik noteicis Jiisu arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Loti bieza blakusparadiba (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- nieze ap plakstera piestiprinasanas vietu

Biezas blakusparadibas (var rasties retak neka 1 no 10 cilvekiem)
- apsartums vai izsitumi plakstera piestiprinasanas vieta

- sausuma sajiita muté

- aizcietgjums

- caureja

- gremosanas traucgjumi

- vedersapes

- galvassapes vai miegainiba

- urincelu infekcijas
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- redzes migloSanas
- reibonis

Retakas blakusparadibas (var rasties retak neka 1 no 100 cilvekiem)
- augsgjo elpcelu infekcijas vai sénisinfekcijas
- nemiers

- apjukums

- nervozitate

- uzbudinajums

- miega trauc€jumi

- sirdsklauves

- pietvikums

- muguras sapes

- urina aizture

- apgritinata urinéSana

- saaukstéSanas

- nejaudas traumas

Reti sastopamas blakusparadibas (var rasties retak neka 1 no 1000 cilvekiem)
- panikas lekme

- apjukums

- halucinacijas

- dezorientacija

- atminas trauc€jumi

- atminas zudums

- patologisks nogurums

- pavajinatas koncentréSanas spejas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. KA UZGLABAT KENTERA

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kastites. Deriguma termin$
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Neatdzesét vai nesasaldeét.

Izlietotie plaksteri japarloka uz pusém ar [img&joso pusi uz ieksu, lai netiktu atklata izdaliSanas membrana,
jaievieto originalaja pacina un péc tam drosa veida jaizmet bérniem nepicejama vieta. Visi izlietotie un
neizlietotie plaksteri jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam vai janogada atpakal aptieka. Izlietotos
plaksterus nedrikst noskalot klozetpoda vai izmest kanalizacija.

6.  lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kentera satur
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- Aktiva viela ir oksibutinins. No katra transdermala plakstera 24 stundu laika izdalas 3,9 mg
oksibutinina. Katrs plaksteris, kura laukums ir 39 cm?, satur 36 mg oksibutinina.

- Citas sastavdalas ir: katrs plaksteris satur triacetinu un Iim&josu akrila §kidumu. Oksitubinins,
triacetins un akrila [ime ir uzklati uz caurspidigas PET/EV A pamatnes un parklati ar silikoniz&tu
poliestera virskartu.

Kentera aréjais izskats un iepakojums

Kentera ir transdermalie plaksteri, kas pa 2, 8 vai 24 iepakoti kartona kastités. Katru plaksteri veido
caurspidiga pamatne, kas no tas puses, uz kuras atrodas aizsargdjosa pléve, ir parklata ar farmakologiski
aktivajam sastavdalam. Virskarta pirms plakstera uzlimésanas ir janoples.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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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 0.0.
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

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EALdda
TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.eu

26




	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS 
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

