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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauty.

KENTERA (oxybutynin) — Psychiatrické poruchy (EPITT
C. 18342)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

= Tyka sa v3etkych foriem: Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast, Kentera
90,7 mg/g gél vo vrecku a Kentera 90,7 mg/g gél v davkovacej pumpe

4.2. Davkovanie a spdsob podavania

[...] StarSi pacienti

V tejto populécii nie je potrebné zmenit ddvkovanie. Kentera sa ma pouzivat opatrne u starsich
pacientov, ktori méZu byt citlivej$i na ucinky centrdlne pdsobiacich anticholinergik a vykazuju rozdiely
vo farmakokinetike (pozri ¢ast 4.4).

[...] Pediatricka populéacia

Bezpeénost a Udinnost lieku Kentera v pediatrickej populécii neboli stanovené. Liek Kentera sa
neodporuéa pouzivat v pediatrickej populdcii. V stiéasnosti dostupné Udaje st opisané v asti 4.8, ale
neumozriuju uviest odporudania na davkovanie.
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4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[..] Kentera sa ma pouzivat opatrne u star3ich pacientov, ktori mézu byt citlivejdi na cinky centralne

pdsobiacich anticholinergik a vykazuju rozdiely vo farmakokinetike.

S pouzivanim oxybutyninu su spojené psychiatrické udalosti a udalosti sdvisiace s vplyvom

anticholinergik na CNS, ako s poruchy spanku (napr. nespavost) a kognitivhe poruchy, najmé

u starSich pacientov. Pri podavani oxybutyninu stbezne s inymi anticholinergickymi liekmi sa vyzaduje
obozretnost (pozri tieZ &ast 4.5). Ak sa u pacienta vyskytnu takéto udalosti, treba zvazit vysadenie
lieku.

Pocas pouzivania lieku po uvedeni na trh boli hlasené dalSie psychiatrické udalosti zahrriajuce
anticholinergicky mechanizmus (pozri ¢ast 4.8). [...]

4.8. NezZiaduce ucinky

[...] Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Dalej st uvedené neZiaduce reakcie pozorované v klinickych $tididch vo fazach 3 a 4 podla triedy
organovych systémov a skupin frekvencii. Frekvencie su vymedzené takto: velmi ¢asté (= 1/10), Casté
(= 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 aZ < 1/1 000),
velmi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané
v poradi klesajucej zavaZnosti. Su tiez uvedené neziaduce reakcie zistené po uvedeni na trh, ktoré sa

nepozorovali v klinickych skuSaniach.

[.]
Trieda organovych Vyskyt Neziaduce reakcie

systémov podl'a databazy

MedDRA

Psychické poruchy Menej Casté Uzkost, zméatenost, nervozita, agitacia,
nespavost

Zriedkavé Panicka reakcia#, delirium#, halucinacie#,

dezorientacia#

Poruchy nervového systému Zriedkavé ZhorSenie paméati#, amnézia#, letargia#,
porucha pozornosti#

[]

# len neZiaduce reakcie zistené po uvedeni lieku na trh na zdklade hlaseni po uvedeni na trh
(nepozorovali sa v klinickych skusaniach), pricom kategdria frekvencie bola odhadnuté z Udajov o
bezpecnosti v klinickom skuSani a neZiaduce reakcie boli hldsené v suvislosti s topickym pouZivanim
oxybutyninu (Ucinky triedy anticholinergik).

K neziaducim reakcidm, o ktorych je zndme, Ze sdvisia s anticholinergickymi liekmi, ako je oxybutynin,

patri anorexia, vracanie, refluxné ezofagitida, znizené potenie, Upal, znizené slzenie, mydriaza,
tachykardia, arytmia, dezorientacia, zhorSenie schopnosti sustredit sa, Unava, no¢né mory, nepokoj,
kfée, vnutroocna hypertenzia a indukcia glaukému, zmatenost, Uzkost, paranoja, halucinacie,
fotosenzitivita, erektilnd dysfunkcia.
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Pocas pouzitia lieku po uvedeni na trh v tejto vekovej skupine boli hlasené pripady halucinacii (spojené
s prejavmi Uzkosti) a poruchy spanku suvisiace s oxybutyninom. Deti méZu byt na Géinky lieku
citlivejSie a méZzu mat najmé psychické neZiaduce reakcie a neziaduce reakcie spojené s CNS.

[-1

*» Tyka sa len lieku Kentera 3,9 mg/ 24 hodin, transdermalna naplast

4.8. NezZiaduce ucinky

[-1]
Trieda organovych Vyskyt Neziaduce reakcie
systémov podl'a databazy
MedDRA
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy, somnolencia
Poruchy dychacej sustavy, Menej Casté Rinitida
hrudnika a mediastina
Celkové poruchy a reakcie Casté [...], Belest-hlavy,somnolencia
V mieste podania . .
Menej Caste Rinitida

Pisomna informacia pre pouzivatela

* Tyka sa vietkych foriem: Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast, Kentera
90,7 mg/g gél vo vrecku a Kentera 90,7 mg/g gél v davkovacej pumpe

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

L]

Menej Casté vedlajsie udinky:
L]

- uzkost

- zmétenost

- nervozita

- nepokoj

- problémy so spankom

[-1

- panicka reakcia
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- dudevnd zmaétenost

- halucinécie
- dezorientéacia

- zhorSenie paméati

- strata pamati

- abnormalna Unava

- zhor8enie koncentréacie

[-1
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