PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 transdermalna naplast’ obsahuje 36 mg oxybutyninu. Plocha naplasti je 39 cm?, uvol'iuje
nominélne 3,9 mg oxybutyninu v priebehu 24 hodin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalna naplast’

Priehl’'adna plastova naplast’ ma lepivy podklad chraneny odlepovacou vrstvou, ktora sa ma odstranit’ pred
aplikaciou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Symptomaticka lie¢ba urgentnej inkontinencie a/alebo zvySenej frekvencie mocenia a nutkania na
mocenie, ktoré sa mézu vyskytnat’ u dospelych pacientov s nestabilnym mo¢ovym mechdrom.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Odportacana davka je jedna 3,9 mg transdermalna naplast, ktora sa aplikuje dvakrat tyzdenne (kazdé 3 az
4 dni).

Starsi pacienti

Na zaklade skusenosti z klinickych skusani sa v tejto populécii nepovaZuje za potrebné zmenit’
davkovanie. Napriek tomu sa mé Kentera pouzivat’ opatrne u star$ich pacientov, ktori mozu byt citlivejsi
na u¢inky centralne pdsobiacich anticholinergik a vykazuju rozdiely vo farmakokinetike (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populécia

Bezpecnost’ a i€innost’ Kentery v pediatrickej populacii neboli stanovené. Kentera sa neodportca
pouzivat’ v pediatrickej popul&cii. V st¢asnosti dostupné udaje st opisané v Gasti 4.8, ale neumoziiuji
uviest’ odporac¢ania na davkovanie.

Spo6sob podavania

Naplast’ sa ma aplikovat’ na suchu, neporusent kozu na bruchu, boku alebo hornt zadnti ¢ast’ stehna
okamZite po vybrati z ochranného vrecka. Pre kazda novua naplast’ sa ma zvolit’ nové miesto podania, aby
sa vyhlo opatovnej aplikacii na to isté miesto v priebehu 7 dni. Naplast’ sa nesmie rozdelit’ ani rozstrihnat’
na kusy. Poskodené naplasti sa nemajt pouzivat.



4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Kentera je kontraindikovand u pacientov s retenciou mocu, zavaznou gastrointestinalnou poruchou,
myasténiou gravis alebo glaukémom s uzavretym uhlom a u pacientov, u ktorych je riziko takychto
ochoreni.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kentera sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s poskodenim funkcie pecene alebo obliciek.

U pacientov s poskodenim funkcie pecene sa ma pouzitie Kentery starostlivo sledovat’. Pred liecbou
Kenterou treba zvaZit’ aj iné pri¢iny ¢astého mocenia (zlyhanie srdca alebo ochorenie obliciek). Pri
infekcii mocovych ciest sa ma zacat’ vhodna antibakterialna liecba.

Retencia mocu: Pri podavani anticholinergickych liekov pacientom s klinicky vyznamnou obStrukciou
vyprazdnovania mo¢ového mechura je potrebna zvysena opatrnost’ Z déovodu rizika retencie mocu.

Kentera sa ma pouzivat’ opatrne u starSich pacientov, ktori mézu byt citlivej$i na G¢inky centralne
podsobiacich anticholinergik a vykazuja rozdiely vo farmakokinetike.

Celkovo bolo Kenterou liecenych 496 pacientov v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej 12-tyzdiiovej a 14-tyzdiiovej rozsirenej klinickej $tadii bezpeénosti. Z toho 188 pacientov
(38 %) bolo vo veku 65 rokov a starSich, ktori v porovnani s mlad$imi pacientmi nepreukazali Ziadne
celkové rozdiely v bezpec¢nosti ani Gi¢innosti. Preto sa na zaklade suc¢asnych klinickych dékazov u starSich
pacientov Uprava davky nepovazuje za potrebnd.

S pouZivanim oxybutyninu su spojené psychiatrické ucinky a udalosti stvisiace s vplyvom anticholinergik
na CNS, ako st poruchy spanku (napr. nespavost’) a kognitivne poruchy, najmé u starSich pacientov. Pri
podavani oxybutyninu subezne s inymi anticholinergickymi lieckmi 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 d’al$ie psychiatrické udalosti zahfnajice
anticholinergicky mechanizmus (pozri Cast’ 4.8).

Peroralne podavanie oxybutyninu mézu sprevadzat’ nasledovné varovné signaly, hoci sa tieto pripady
nepozorovali pocas Klinickych skisani s Kenterou:

Gastrointestinalne poruchy: Anticholinergické licky mozu zniZovat® gastrointestinalnu motilitu

a s ohladom na riziko gastrickej retencie je pri ich pouzivani u pacientov s gastrointestinalnymi
obstruk¢énymi ochoreniami potrebna zvysena opatrnost’. TieZ pri stavoch, ako je ulcerdzna kolitidy

a intestinalna atonia. Pri pouzivani anticholinergickych liekov u pacientov s hidtovou herniou alebo
gastroezofagovym refluxom a/alebo u pacientov subezne uzivajicich lieky (ako su bisfosfonaty), ktoré
mozu spdsobit’ alebo zhorsit” ezofagitidu.

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri pouzivani anticholinergickych liekov u pacientov s autonémnou
neuropatiou, kognitivnou dysfunkciu alebo Parkinsonovou chorobu.

Pacientov treba informovat’, ze pri pouZivani anticholinergik, ako je oxybutynin, v hordcom prostredi sa
moZe prejavit’ vycerpanost’ z tepla (horucka a Upal v dosledku zniZzeného potenia).

Oxybutynin m6Ze zhorSovat’ priznaky hypertyreoidizmu, koronarneho srdcového ochorenia,
kongestivneho zlyhania srdca, srdcovych arytmii, tachykardie, hypertenzie a hypertrofie prostaty.



Oxybutynin moZe potlacat’ sekréciu slin, ¢o mdze viest’ k vzniku zubného kazu, paradentdze alebo oralnej
kandiddze.

45 Liekové a iné interakcie

SUbeZné pouzivanie oxybutyninu s inymi anticholinergickymi liekmi alebo s inymi latkami, ktoré
kompetuju o metabolizmus enzymu CYP3A4, mbdZe zvysovat’ vyskyt alebo zavaznost’ sucha v Ustach,
zapchy a ospalosti.

Anticholinergické latky m6zu v désledku anticholinergickych u¢inkov na gastrointestinilnu motilitu
potencialne menit’ vstrebavanie niektorych siibezne podavanych lickov. Ked’ze oxybutynin sa
metabolizuje prostrednictvom izoenzymu CYP3A4 cytochromu P450, nemozno vylucit interakcie

s liekmi, ktoré inhibuju tento izoenzym. Toto sa musi zohl'adnit’ pri pouzivani azolovych fungicidov (napr.
ketokonazolu) alebo makrolidovych antibiotik (napr. erytromycinu) subezne s oxybutyninom.

Anticholinergické aktivita oxybutyninu sa zvySuje pri sibeZnom pouZivani s inymi anticholinergikami
alebo liekmi s anticholinergickou aktivitou, ako je amantadin a iné anticholinergické antiparkinsonika
(napr. biperidén, levodopa), antihistaminiké, antipsychotika (napr. fenotiaziny, butyrofendny, klozapin),
chinidin, tricyklické antidepresiva, atropin a pribuzné zluceniny, ako su atropinové spazmolytika

a dipyridamol.

Pacientov treba informovat’, ze alkohol méze zvySovat’ ospalost’ spdsobenu anticholinergickymi latkami,
ako je oxybutynin (pozri ¢ast’ 4.7).

Oxybutynin mdze antagonizovat’ prokineticku liecbu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie sU k dispozicii dostato¢né udaje o pouZiti transdermalnej naplasti oxybutyninu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach preukazali miernu reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Kentera sa ma pouZivat’
pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

V pripade pouzitia oxybutyninu pocas doj¢enia sa malé mnozstvo uvolfiuje do materského mlieka. Preto
sa pouzivanie oxybutyninu pocas doj¢enia neodporuca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne studie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

PretoZe Kentera moZe spdsobit’ ospalost’, spavost’ alebo neostré videnie, pacientom treba odporucit’, aby
boli opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhovani strojov (pozri ¢ast’ 4.5).

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami na liek boli reakcie v mieste aplikécie, ktoré sa vyskytli
u 23,1 % pacientov. Dal§imi &asto sa vyskytujicimi neziaducimi reakciami lieku st suché tista (8,6 %),
zapcha (3,9 %), hnacka (3,2 %), bolesti hlavy (3,0 %), z&vrat (2,3 %) a neostré videnie (2,3 %).




Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Dalej s uvedené neziaduce reakcie pozorované v klinickych Stidiach vo fazach 3 a 4 podra triedy
organovych systémov a skupin frekvencii. Frekvencie su vymedzené takto: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce G¢inky usporiadané v poradi
klesajlcej zavaznosti. Su tieZz uvedené neZiaduce reakcie zistené po uvedeni na trh, ktoré sa nepozorovali

v klinickych skdSaniach.

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduca reakcia
systémov
(MedDRA)
Infekcie a ndkazy Casté Infekcia mocovych ciest

Menej Casté

Infekcia hornych dychacich ciest, plesiova infekcia

Psychické poruchy

Menej Casté

Uzkost’, zmédtenost’, nervozita, agitacia, nespavost’

a srdcovej ¢innosti

Zriedkavé Panicka reakcia#, delirium#, halucinacie#,

dezorientacia#

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, ospanlivost’

systému Zriedkavé ZhorSenie pamati#, amnézia#, letargia#, porucha
pozornosti#

Poruchy oka Casté Neostré videnie

Poruchy ucha Casté Zévraty

a labyrintu

Poruchy srdca Menej Casté Palpitacie

Poruchy ciev

Menej Casté

Zihlavka, navaly horidavy

gastrointestinalneho
traktu

Poruchy dychacej Menej Casté Rinitida

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Casté Sucho v tstach, zapcha, hnacka, nevol'nost, bolest’

Zaludka

Menej Casté

Abdominalny diskomfort, dyspepsia

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivoveho tkaniva

Menej Casté

Bolest’ chrbta

Poruchy obli¢iek
a mocovych ciest

Menej Casté

Retencia mocu, dyzuria

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Vel'mi Casté

Svrbenie v mieste podania

Casté

Erytém v mieste podania, reakcia v mieste podania,
vyrazka v mieste podania

Urazy, otravy
a komplikacie
lieCebného postupu

Mene;j Casté

N&hodné poranenie

# len neziaduce reakcie zistené po uvedeni lieku na trh na zaklade hlaseni po uvedeni na trh (nepozorovali
sa Vv klinickych skasaniach), pricom kategoéria frekvencie bola odhadnuta z Udajov 0 bezpe¢nosti
v klinickom skisani a neziaduce reakcie boli hlasené v stvislosti s topickym pouzivanim oxybutyninu

(t¢inky triedy anticholinergik).

K neziaducim reakcidm, ktoré sa vSeobecne povaZzuju za neziaduce reakcie suvisiace s anticholinergickou
lie¢bou alebo ktoré boli pozorované pri perordlnom podavani oxybutyninu, ale v klinickych skiSaniach
s Kenterou alebo po uvedeni na trh zatial’ pozorované neboli, patri: anorexia, vracanie, refluxna




ezofagitida, zniZzené potenie, Upal, zniZzené slzenie, mydriaza, tachykardia, arytmia, no¢né mory, nepokoj,
ki¢e, vnutrooéna hypertenzia a indukcia glaukému, paranoja, fotosenzitivita, erektilna dysfunkcia.

Pediatrické& populacia

Pocas pouzitia lieku po uvedeni na trh v tejto vekovej skupine boli hldsené pripady halucinécii (spojené

s prejavmi Uzkosti) a poruchy spanku suvisiace s oxybutyninom. Deti m6zu byt’ na ucinky lieku citlivejSie
a m6zu mat’ najma psychické neziaduce reakcie a neZiaduce reakcie spojené s CNS.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po odstraneni transdermalneho systému (systémov) klesa plazmaticka koncentracia oxybutyninu

v priebehu 1 aZ 2 hodin. Pacienti sa maju sledovat’ do odoznenia symptoémov. Predavkovanie
oxybutyninom, sa spajalo s anticholinergickymi u¢inkami vratane excitacie CNS, navalov horucavy,
horucky, dehydratacie, srdcovej arytmie, vracania a retencie mocu. Peroralne uzitie 100 mg
oxybutyniniumchloridu v kombinacii s alkoholom bolo hlasené u 13-ro¢ného chlapca, u ktorého doslo
k strate pamaéti, a u 34-ro¢nej Zeny, u ktorej doslo k stuporu s néslednou dezorientaciou a agitaciou pri
prebudzani, rozSirenymi zrenicami, suchou pokoZkou, srdcovou arytmiou a retenciou moc¢u. Obidvaja
pacienti sa symptomatickou liecbou tuplne uzdravili.

Nehlasili sa Ziadne pripady predavkovania s Kenterou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mo¢ové spazmolytikd, ATC kdd: GO4B D04.
Mechanizmus u¢inku

Oxybutynin p6sobi ako kompetitivny antagonista acetylcholinu na postgangliové muskarinové receptory,
¢o vedie k relaxacii hladkého svalu moc¢ového mechura.

Farmakodynamické uéinky

Cystometrické Stadie na pacientoch s hyperaktivnym moc¢ovym mechurom charakterizovanym
nestabilitou vypudzovacieho svalu alebo hyperreflexiou ukazali, Ze oxybutynin zvySuje maximalnu
kapacitu mocového mechura a zvySuje objem do prvej kontrakcie vypudzovaca. Oxybutynin tak znizuje
nutkanie na mocenie a frekvenciu akutnych inkontinen¢nych prihod i spontanneho mogenia.
Oxybutynin je racemické (50:50) zmes R- a S-izomérov. Antimuskarinovy téinok spociva prevazne

v R-izomére. R-izomér oxybutyninu preukazal vysSiu selektivitu pre muskarinové podtypy M1 a M3
(dominantnym vo vypudzovacom svale moového mechura a v priusnej zI'aze) v porovnani s podtypom
M (dominantnym v srdcovom tkanive). Aktivny metabolit, N-desetyloxybutynin, ma farmakologicky
ucinok na l'udsky vypudzovaci sval, ktory je podobny ako u oxybutyninu v Stadiach in vitro, ale ma vac¢siu
vézbovu afinitu ku tkanivu priusnej zl'azy ako oxybutynin. Vol'na zakladna forma oxybutyninu je
farmakologicky ekvivalentna oxybutyniniumchloridu.

Klinicka aéinnost’
V troch kontrolnych Stadiach porovnavajdcich Kenteru s placebom, peroradlnym oxybutyninom a/alebo
dihodobo pdsobiacimi kapsulami tolterodinu sa hodnotilo celkovo 957 pacientov s urgentnou



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

inkontinenciou mo¢u. Hodnotilo sa zniZenie akutnych inkontinenénych prihod za tyzden, frekvencie
mocenia a vylu¢eny objem mocu. V porovnani s placebom viedla Kentera ku konzistentnym zlepSeniam
symptomov hyperaktivneho mocového mechura.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kentera ma dostato¢nu koncentraciu oxybutyninu na udrzanie plynulého presunu pocas 3- aZ 4-diového

davkovacieho intervalu. Oxybutynin sa transportuje cez neporusent pokozku a do systémového obehu
pasivnou difuziou cez rohovitu vrstvu. Po aplikacii Kentery sa priblizne 24 az 48 hodin zvy3uje
koncentracia oxybutyninu v plazme a dosiahne priemerné maximalne koncentrécie 3 az 4 ng/ml.
Dynamicka rovnovaha sa dosiahne pocas druhej aplikacie transdermalnej naplasti. Potom sa rovnovédzna
koncentracia udrzuje az do 96 hodin. Rozdiel v AUC a Cmax 0OXybutyninu a aktivneho metabolitu
N-desetyloxybutyninu po transdermélnej aplikacii Kentery ako na bruchu, tak i na horna zadnt ¢ast’
stehna alebo bok nie je klinicky vyznamny.

Distribdcia
Po systémovej absorpcii sa oxybutynin rozsiahle distribuuje do telovych tkaniv. Odhadovany distribu¢ny
objem po intravendznom podani 5 mg oxybutyniniumchloridu dosahuje 193 I.

Biotransformécia

Peroralne podany oxybutynin sa metabolizuje predovSetkym prostrednictvom enzymového systému
cytochromu P450, hlavne CYP3A4, nachadzajlci sa hlavne v peceni a v ¢revnej stene. Medzi metabolity
patri kyselina fenylcyklohexylglykolova, ktora je farmakologicky net¢inna a N-desetyloxybutynin, ktory
je farmakologicky G¢inny. Transdermalna aplikacia oxybutyninu obchadza prvy priechod
gastrointestinalnym a peéefiovym metabolizmom, ¢im sa zniZuje tvorba N-desetyl metabolitu.

Eliminacia

Oxybutynin sa zna¢ne metabolizuje v peceni, pozri vyssie, pricom sa menej nez 0,1 % podanej
nezmenenej davky vylu¢uje mo¢om. Tiez, sa menej neZ 0,1 % podanej davky vylucuje ako metabolit
N-desetyloxybutynin.

5.3  Predklinické Udaje o bezpeénosti

Predklinicke Gdaje ziskané na zéklade Stadii akdtnej toxicity, toxicity po opakovanom podéavani,
genotoxicity, karcinogénneho potencialu a lokalnej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Subkutanne aplikovany oxybutynin v koncentracii 0,4 mg/kg/den vyznamne zvysil vyskyt organovych
anomalii, tie vSak boli pozorované len v pritomnosti materskej toxicity. Kentera dodava priblizne

0,08 mg/kg/deni. Nedostatoéné pochopenie suvislosti medzi materskou toxicitou a vplyvom na vyvoj
plodu nedovoluje stanovit’ zavaznost’ pre bezpec¢nost’ Iudi. V Stadii fertility po subkutdnnom podani

u potkanov sa nepozorovali Ziadne u¢inky u samcov, kym fertilita samiciek bola narusend a stanovila sa
NOAEL (hladina, pri ktorej sa nepozoroval Ziaden neziaduci uc¢inok) 5 mg/kg.

Hodnotenie enviromentalneho rizika (ERA)
Lie¢ivo oxybutynin zostava dlhodobo v Zivotnom prostredi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Podkladova fdlia
priehl'adny polyester/etylén-vinylacetat (PET/EVA)




Stredna vrstva

triacetin

adhézny roztok akrylatoveho kopolyméru, ktory obsahuje 2-etylhexylakrylat N-vinylpyrolidén
a polymérne domény hexametylénglykoldimetakrylatu

Krycia folia
silikonizovany polyester

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Transdermalne naplasti su jednotlivo balené vo vreckach

z polyamid/polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalat/papierového laminatu a dodavajd sa v skatulkach

s kalendarom pacienta po 2, 8 alebo 24 naplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Aplikujte okamZite po vybrati z ochranného vrecka. Po pouziti naplast’ stale obsahuje zna¢né mnozstva
lieCiv. Zvys$né lie€iva naplasti mézu mat’ $kodlivé ucéinky, ak sa dostan( do vodného prostredia. Preto sa
mMa po odstraneni pouzita naplast’ prehnat’ napoly adhezivnou stranou dovnttra tak, aby bola uvoltiujica
membrana zakryta, vlozit’ do pé6vodného vrecka a potom bezpecne vyhodit’ mimo dosahu deti. VSetky
pouzité alebo nepouzité naplasti maju byt zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami alebo vratené
do lekarne. Pouzité naplasti sa nesmu splachovat’ do zachodu ani vhadzovat’ do zariadeni uréenych na
likvidaciu tekutého odpadu.

Cinnosti, ktoré vyvolavaji zvysené potenie alebo kontakt s vodou, alebo extrémnymi teplotami moze
prispiet’ k problémom s adhéziou. Néplast’ nevystavujte slne¢nému Ziareniu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/03/270/001 8 transdermalnych naplasti
EU/1/03/270/002 24 transdermélnych néplasti
EU/1/03/270/003 2 transdermalne naplasti

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 15. jan 2004
Datum posledného predlzenia registrécie: 30. april 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(EMA) https://www.ema.europa.eu/.
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VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii
uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA 11

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast’
oxybutynin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda transdermalna naplast’ uvoltuje 3,9 mg oxybutyninu za 24 hodin. Kazda naplast’ s aktivnou
plochou 39 cm? obsahuje 36 mg oxybutyninu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: triacetin, akrylatové lepidlo (ktoré obsahuje etylhexylakrylat, N-vinylpyrolidon
a polymérne domény hexametylénglykoldimetakrylatu)
Podklad: folia z polyester/etylén-vinylacetatu; silikonizovana polyesterova félia

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 transdermalne naplasti
8 transdermalnych naplasti
24 transdermalnych naplasti

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na transdermalne pouZitie.
NepouZivajte ak je spoj na vrecku poskodeny.

Aplikujte okamzite po vybrati z vrecka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

ned/str

pon/stv
uto/pia
str/sob

Stv/ned
pia/pon
sob/uto

Novu naplast’ Kentera pouzite dvakrat tyzdenne (kazdé 3 az 4 dni).
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/03/270/001 8 transdermélnych néplasti
EU/1/03/270/002 24 transdermalnych naplasti
EU/1/03/270/003 2 transdermalne naplasti

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kentera

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast’
oxybutynin

Len na transdermalne pouZitie.

| 2. sPOSOB PODAVANIA

Aplikujte okamZite po vybrati z vrecka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 transdermalnu naplast’.

6. INE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Kentera 3,9 mg/24 hodin, transdermalna naplast’
oxybutynin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vés dbleZité informécie.

- Tuato pisomna informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Kentera a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Kenteru
Ako pouzivat’ Kenteru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kenteru

Obsah balenia a d’alSie informacie

S e e A

1. Co je Kentera a na ¢o sa pouZiva

Kentera sa pouziva u dospelych na regulaciu priznakov urgentnej inkontinencie a/alebo zvy3enej frekvencie

mocenia a nutkania na mocenie.

U¢inok Kentery je zalozeny na umozneni zva¢$enia mo¢ového mechura a udrzani va¢siecho mnozstva mocu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kenteru

NepouZivajte Kenteru

- ak ste alergicky na oxybutynin alebo na ktorlkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak trpite zriedkavou poruchou nazyvanou myasténia gravis, ktord spésobuje oslabenie svalstva
a jeho rychlejSiu Gnavu.

- ak mate po¢as mocenia netiplné vyprazdnenie mo¢ového mechura, pouZzitie oxybutyninu méoze tento

problém zvysit’. Pred pouzitim Kentery musite tento problém prediskutovat’ so svojim lekarom.
- ak mate traviace t'azkosti sposobené znizenym vyprazdinovanim zaludka po jedle, musite to pred
pouzitim Kentery povedat’ svojmu lekarovi.
- ak mate glaukém alebo je glaukém v rodinnej anamnéze, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Kenteru obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate cokol'vek
z nasledovného:

- problémy s peéenou;

- problémy s obli¢kami;

- tazkosti S mocéenim;

- nepriechodnost’ Criev;

- krv v stolici;

19



- celkovU svalovu slabost’;
- bolesti pri prehltani.

Ked'ze lie¢ba oxybutyninom méze spdsobit’ zniZzené potenie, pri vysokych teplotach prostredia sa zvySuje
riziko horucky a Upalu.

Deti a dospievajuci
U deti alebo dospievajucich sa pouzitie Kentery neodporuca.

Iné lieky a Kentera
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Aplikacia naplasti Kentera su¢asne s uzivanim inych liekov, ktoré maji podobné vedlajsie ti¢inky ako
sucho v Ustach, zapcha a ospalost’, méze zvySovat’ pocetnost’ a zavaznost’ vyskytu tychto vedlajsich
ucinkov.

Oxybutynin moze spomalovat traviace funkcie a tym vplyvat’ na adsorpciu inych peroralnych liekov,

a pouzivanie tohto lieku spolo¢ne s inymi liekmi mdze zvySovat u¢inok oxybutyninu. Su to

predovsetkym:

- ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii),

- erytromycin a makrolidové antibiotika (pouzivané na lie¢bu baktériovych infekcii),

- biperidén, levodopa alebo amantadin (pouZivané na lie¢bu Parkinsonovej choroby),

- antihistaminika (pouzivané na liebu alergii, ako je sennd nadcha),

- fenotiaziny alebo klozapin (pouZzivané na liecbu dusevnych ochorent),

- tricyklické antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie),

- dipyridamol (pouzivany na lie¢bu problémov so zraZzanim krvi),

- atropin a iné anticholinergické lieky (pouzivané na lie¢bu zaludo¢nych portch, ako je syndrom
podrazdeného Creva).

Kentera a alkohol

Oxybutynin moZze spdsobit’ ospalost’ alebo neostré videnie. Ospalost’ sa moze zvysit’ konzumaciou
alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Kentera sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, iba v nevyhnutnych pripadoch.

Pri pouziti oxybutyninu po¢as doj¢enia sa malé mnozstvo uvoltiuje do materského mlieka. PouZivanie
oxybutyninu pocas dojcenia sa preto neodporuica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pretoze Kentera moze vyvolavat’ ospalost’, spavost’ alebo neostré videnie, pacientom treba odporucit’, aby
boli opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

3. Ako pouzivat’ Kenteru

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Novu naplast’ Kentera pouZite dvakrat tyZdenne (kazdé 3 az 4 dni) podl'a pokynov na pouZitie. Naplast’ si
vymienajte v tie isté dva dni kazdy tyzden, napriklad kazda nedel'u a stredu, alebo pondelok a Stvrtok.

Na vnutornej strane zahybu vasho balenia Kentery najdete vytla¢eny kalendar s rozpisom Kentery, ktory
vam pomdZze si zapamitat’ vasu davkovaciu schému. Poznacte si schému vasho naplanovaného
harmonogramu a nezabudnite si vzdy vymenit’ vasu naplast’ v tie isté dva dni v tyZdni, ktoré ste si zvolili
vo svojom kalendari. Uistite sa, Ze mate len jednu naplast’ a noste svoju néplast’ nepretrzite, pokym nie je
¢as pouzit’ novu.

Kam naplast’ aplikovat

Naplast’ aplikujte na ¢isté, suché, hladké miesto na koZi na svojom bruchu, bokoch alebo zadnej horne;j
Casti stehna. Vyhybajte sa pouzitiu naplasti v oblasti drieku, aby sa tesnym oblecenim zabranilo uvolneniu
naplasti. Naplast’ nevystavujte slne¢nému ziareniu. Naplast’ si umiestnite pod oblecenie. Pri kazdom
novom pouziti striedajte miesta podania. Naplast’ nepouzite na tom istom mieste na svojom tele
minimalne 1 tyzden.

brucho boky zadok

Ako naplast’ pouzit’
Kazda naplast’ je jednotlivo uzavreta v ochrannom vrecku. Prosim, precitajte si vSetky nizSie informacie
skor, ako zacnete pouzivat’ Kenteru.

PouZitie Kentery:

1. krok: Zvol'te miesto pre naplast’, ktoré je:

cerstvo umyté, ale suché a studené (po horacom kupeli alebo sprche po¢kajte niekol’ko mint);
zbavené zvyskov telového pudru, mlieka a oleja;
- neporanené, bez vyrazok alebo akéhokol'vek iného podrazdenia koze.

2. krok: Otvorte vrecko, ktoré obsahuje naplast’.

- Roztrhnite vrecko pozdiz $ipok vyznagenych na pravej strane, ako je to zobrazené na kresbe nizsie.

- Vrecko neprestrihujte noznicami, ktoré mozu poskodit’ naplast’ vnutri.

- Vytiahnite naplast’.

- Naplast’ nerozstrihnite ani nerozdel'ujte. Nepouzivajte poSkodené naplasti.

- Naplast’ aplikujte okamZite na svoju pokozku, nenechavajte alebo neuchovavajte naplast’ mimo
uzavreteho vrecka.
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3. krok: Aplikujte polovicu naplasti na svoju pokozku.

- Naplast’ opatrne prehnite a odstrante prvu Cast’ ochrannej folie, ktora pokryva lepkavy povrch

naplasti.
- Bez toho, aby ste sa dotkli lepkavého povrchu, pevne pritlacte naplast’ lepiacou stranou nadol na
Cast’ brucha, boku alebo zadnej hornej Casti stehna, ktort ste si zvolili na pouZitie.

. Potiahnite tu_| |

4. krok: Aplikujte druht polovicu néplasti na svoju pokozku.

- Prehnite naplast’. Pevne pritlacte foliu.

- Potlacte foliu smerom dopredu, aby ste uvolnili okraj.

- Uchopte l'ubovolny roh uvolneného okraja a stiahnite druhu ¢ast’ folie. Snazte sa nedotknut’
lepkavého povrchu néplasti.

- Konc¢ekmi svojich prstov pevne pritladte celi naplast’ na pokozku. Pritla¢ajte minimalne 10 sekdnd
tak, aby ste si boli isty, ze naplast’ zostane na mieste. Overte si, ¢i sa cela prilepila na vasu pokozku,

aj okolo okrajov.
- Ochranné folie vyhod'te.

Ochranna falia

Kupanie, sprchovanie, plavanie a cvi¢enie

Kazda naplast’ sa ma nosit’ po cely ¢as az kym sa nepouZije nova. Kupanie, sprchovanie, plavanie
a cvic¢enie by nemali naplast’ ovplyvnit’, pokial’ ju nebudete pri vaSom umyvani triet. Vyhnite sa
premoceniu dlhym hortcim kupel'om, ktory moéze naplast’ odlepit’.
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AKk sa naplast’ odlepi

Ak sa za¢ne naplast’ z vaSej koze odlepovat’, jemne ju koncekmi prstov pritlacte. Naplast’ je vyrobena tak,
aby sa znova prilepila. Naplast’ sa len vel'mi zriedkavo uplne odlepi. Ak sa to stane, pokuste sa t0 istl
naplast’ prilepit’ opét’ na rovnaké miesto. Ak sa cela pevne prilepi, nechajte ju tam. Ak nie, odstrante ju

a pouzite novl naplast’ na novom mieste. Bez ohl'adu na defi, v ktory sa to stalo, pokracujte v schéme
dvakrat za tyzden, ktortt mate poznacCenu na vasSej Skatul’ke naplasti.

AK ste zabudli vymenit’ naplast’ po 3 aZ 4 diioch

Hned’ ako si spomeniete, odstrafite staru naplast’ a aplikujte novu na nové miesto na svojom bruchu,
bokoch alebo zadnej hornej Casti stehna. Bez ohl'adu na den, v ktory sa to stalo, pri d’al$ej naplasti
pokracujte v tej istej schéme dvakrat za tyzdet, aj ked’ to dokonca znamena, Ze novua naplast’ budete
musiet’ vymenit’ skor, ako uplynu 3 az 4 dni.

Ako naplast’ odstranit’

Pri vymene naplasti si najprv pomaly odstrafite start naplast’. Prelozte ju napoly (lepiacou stranou k sebe)
a odhod’te ju mimo dosahu deti a domécich zvierat. V mieste podania sa mbZe objavit’ mierne séervenenie.
Toto sCervenenie by malo v priebehu niekol’kych hodin po odstraneni naplasti zmiznut. Ak podrazdenie
pretrvava, obrat’te sa, prosim, na svojho lekara.

Opatrne umyte miesto podania teplou vodou a jemnym mydlom, aby ste odstranili akékol'vek lepidlo,
ktoré zostalo na vasej pokozke po odstraneni naplasti. Na odstranenie akychkol'vek prebyto¢nych zvyskov
mozno tiez pouzit’ malé mnozstvo detského oleja. Prstence lepidla pokryté ne¢istotou bude mozno
potrebné odstranit’ tampénmi na odstrafiovanie lekarskeho lepidla, ktoré ma byt k dispozicii vo vasej
lekarni. Alkohol alebo iné silné rozpustadla mézu spdsobit’ podrazdenie kozZe a nemaju sa pouzivat’.

Po pouziti naplast’ stale obsahuje znacné mnozstvo lieCiva. Zvysné lieiva naplasti mézu mat’ Skodlivé
ucinky, ak sa dostant do vodného prostredia. Preto sa ma po odstraneni pouzita naplast’ prehnat’ napoly
lepivou stranou dovniitra tak, aby bola ochrannd membrana zakryta, vlozit’ do pévodného vrecka a potom
bezpecne vyhodit’ mimo dosahu deti. VSetky pouzité alebo nepouzité naplasti maju byt zlikvidované

v stlade s miestnymi poziadavkami alebo vratené do lekarne. Pouzité naplasti sa nesmu splachovat’ do
z&chodu ani vhadzovat’ do systémov uréenych na likvidaciu tekutého odpadu.

Ak pouzijete viac Kentery, ako mate
Neaplikujte si naraz viac ako jednu naplast’.

Ak zabudnete pouzZit’ Kenteru

Nalepte si naplast’ Kentera ihned’ ako si uvedomite, Ze vdm chyba alebo ste vynechali planovany deii
aplikacie naplasti.

AK prestanete pouzivat’ Kenteru

Ak sa rozhodnete prestat’ pouzivat’ naplast, mdze sa vam vratit’ urgentnd inkontinencia a moze sa zvysit
aj frekvencia mocenia. Pokracujte v pouzivani Kentery dovtedy, kym vam to lekar odporuca.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kaZzdého.
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VePmi ¢asty vedl'ajsi uc¢inok (méze postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi)

svrbenie okolo miesta aplikacie naplasti.

Casté vedlajsie u¢inky (moze postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

s€ervenanie alebo vyrazka v mieste aplikéacie néplasti,
sucho v Gstach,

zapcha,

hnacka,

zaltdoc¢né tazkosti,

bolesti zaltdka,

bolesti hlavy alebo ospalost’,

infekcie mocovych ciest,

neostré videnie,

Zavraty.

Menej ¢asté vedlajsie ¢inky (mdze postihnat’ az 1 zo 100 I'udi)

infekcie hornych dychacich ciest alebo plesiiové infekcie,
uzkost’,

zméitenost),

nervozita

nepokoyj,

problémy so spankom,
palpitacie,

navaly hortcavy,
bolest’ chrbta,

retencia mocu,
t'azkosti s mocenim,
bezné nachladnutie,
nahodné poranenie

Zriedkavé vedl'ajsie u¢inky (moze postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)

panicka reakcia,
duSevna zmétenost’,
halucinacie,
dezorientacia,
zhorSenie pamati,
strata pamati,
abnormalna Unava,
zhorSenie koncentréacie.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Kenteru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiréacie, ktory je uvedeny na vrecku a Skatul’ke. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Pouzité naplasti sa maju prehnut’ napoly lepivou stranou dovntitra, aby bola membrana uvoliiujuca lie¢ivo
zakryta, vlozit’ do pdvodného vrecka a bezpecne vyhodit’ mimo dosahu deti. VSetky pouzité alebo
nepouzité naplasti maju byt zlikvidované v stlade s narodnymi poZiadavkami alebo vratené do lekarne.
Pouzité naplasti sa nesmt splachovat’ do zachodu ani vyhadzovat’ do systémov likvidacie tekutého
odpadu.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kentera obsahuje

- Liecivo je oxybutynin.
KaZda transdermalna naplast’ uvolfiuje 3,9 mg oxybutyninu za 24 hodin. Kazda naplast’ s aktivnou
plochou 39 cmz2 obsahuje 36 mg oxybutyninu.

- Dalsie zlozky st: kazda naplast’ obsahuje triacetin, roztok akrylového lepidla. Oxybutynin, triacetin
a akrylové lepidlo st nanesené na prichladnl podkladovu féliu z PET/EVA a zakryté
silikonizovanou polyesterovou odlepovacou féliou.

Ako vyzera Kentera a obsah balenia

Kentera je transdermalna naplast’ a je balena do Skatuliek obsahujucich 2, 8 a 24 néplasti.
Podkladova folia sa musi pred nalepenim naplasti odstranit’. Na naplasti su nanesené farmaceutické
zlozky, chranené ochrannou krycou foliou.

Driitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafle 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

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

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Espana

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

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXéda
TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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