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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici(numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

KENTERA (oxibutinina) — Tulburari psihice (EPITT nr. 18342)

Rezumatul caracteristicilor produsului

= Aplicabil tuturor formelor farmaceutice: Kentera 3,9 mg/24 ore plasture transdermic,
Kentera 90,7 mg/g gel in plic si Kentera 90,7 mg/g gel in pompa dozatoare

4.2. Doze si mod de administrare
[...] Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la aceasta grupa de pacienti. Kentera trebuie utilizat cu precautie la
pacientii varstnici, care pot fi mai sensibili la efectele anticolinergicelor cu actiune la nivel central si pot
prezenta diferente de farmacocinetica (vezi pct. 4.4).

[...] Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Kentera la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Utilizarea Kentera nu este
recomandata la copii si adolescenti. Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct. 4.8, dar nu se
poate face nicio recomandare privind schema terapeutica.
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4.4, Atentiondari si precautii speciale pentru utilizare

[...] Kentera trebuie utilizat cu precautie la pacientii varstnici, care pot fi mai sensibili la efectele
anticolinergicelor cu actiune la nivel central si pot prezenta diferente de farmacocinetica.

Evenimentele anticolinergice de natura psihica si la nivelul SNC, cum sunt tulburdrile de somn (de
exemplu, insomnia) si tulburarile cognitive, au fost asociate cu utilizarea oxibutininei, in special la
pacientii varstnici. Trebuie actionat cu prudenta atunci cand oxibutinina se administreaza concomitent
cu alte medicamente anticolinergice (vezi si pct. 4.5). In cazul in care un pacient prezintd astfel de
simptome, trebuie avuta in vedere intreruperea administrarii medicamentului.

In timpul utilizdrii dup& punerea pe piatd au fost raportate si alte evenimente psihice care au implicat

un mecanism anticolinergic (vezi pct. 4.8). [...]

4.8. Reactii adverse

[...]Lista tabelard a reactiilor adverse

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse observate in studiile clinice de faza 3 si de faza 4, grupate in
functie de clasele de aparate, sisteme si organe si de frecventd. Frecventele sunt definite astfel: foarte
frecvente (= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare
(= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000). In fiecare grup& de frecventa, reactiile adverse
sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii. De asemenea, au fost incluse reactiile adverse
raportate ulterior punerii pe piatd, care nu au fost observate in studiile clinice.

[.]
MedDRA Incidenta Reactii adverse
Aparate, sisteme si
organe
Tulburari psihice Mai putin frecvente Anxietate, confuzie, nervozitate, agitatie,
insomnie
Rare Atacuri de panica#, delir#, halucinatii#,
dezorientare#
Tulburari ale sistemului nervos Rare Tulburari de memorie#, amnezie#,
letargie#, tulburari de atentie#
[]

# reactii adverse apdrute ulterior punerii pe piatd, rezultate numai din raportarile post-autorizare
(neobservate in studiile clinice), a cdror categorie de frecventa a fost estimata din datele de siguranta
ale studiilor clinice si care au fost raportate in asociere cu utilizarea topica a oxibutininei (efectele
clasei anticolinergicelor).

Reactiile adverse cunoscute a fi asociate cu terapia anticolinergica, din care face parte si tratamentul
cu oxibutinind, sunt: anorexia, varsaturile, esofagita de reflux, diminuarea transpiratiei, socul termic,

scaderea secretiei lacrimale, midriaza, tahicardia, aritmia, dezorientarea, reducerea capacitatii de
concentrare, fatigabilitatea, cosmarurile, nelinistea, convulsiile, hipertensiunea intraoculara si aparitia
glaucomului, confuzia, anxietatea, paranoia, halucinatiile, fotosensibilitatea, disfunctia erectila.
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In timpul utiliz3rii post-autorizare, la aceastd grupd de varst# au fost raportate cazuri de halucinatii
(asociate cu manifestdri de anxietate) si de tulburari de somn in legatura cu oxibutinina. Copiii si
adolescentii pot fi mai sensibili la efectele medicamentului, Tn special cu privire la reactiile adverse la
nivelul SNC si la cele de natura psihica.

L]

= Aplicabil numai pentru Kentera 3,9 mg/24 ore plasture transdermic

4.8. Reactii adverse

[.]
MedDRA Incidenta Reactii adverse
Aparate, sisteme si
organe
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente Cefalee, somnolenta
Tulburari respiratorii, toracice si | Mai putin frecvente Rinita

mediastinale

Tulburari generale si la nivelul Frecvente [..]. cefatee, somnolentd

locului de administrare ) - oy
Mai putin frecvente Rinita

Prospect

= Aplicabil tuturor formelor farmaceutice: Kentera 3,9 mg/24 ore plasture transdermic,
Kentera 90,7 mg/g gel in plic si Kentera 90,7 mg/g gel in pompa dozatoare

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

L]

Reactii adverse mai putin frecvente:
L]

- anxietate

- confuzie

- nervozitate

- agitatie

- dificultati la adormire

L]

Reactii adverse rare:

- atacuri de panica
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- stare de confuzie mintala

- halucinatii
- dezorientare

- tulburdri de memorie

- pierdere a memoriei

- oboseald anormala

- lipsa a puterii de concentrare

[-1
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