BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Kentera, 3,9 mg/24 timmar, depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje depotplaster innehaller 36 mg oxybutynin. Pléstrets yta ar 39 cm? och det frisatter 3,9 mg
oxybutynin per 24 timmar.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster

Plastret bestar av genomskinlig plast med en haftande baksida och en skyddsfilm som avlagsnas fore
applicering.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling vid trdngningsinkontinens och/eller tata miktioner samt trangningar utan lackage
som kan uppsta hos vuxna patienter med instabil blasa.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos &r ett 3,9 mg depotplaster som appliceras tva ganger i veckan (var tredje till var
fjarde dag).

Aldre

Baserat pa erfarenheter fran kliniska studier anses ingen dosjustering vara nddvandig i denna population.
Kentera ska likval ges med forsiktighet till &ldre patienter, som kan vara kansligare for effekterna av
centralt verkande antikolinergika och uppvisa skillnader i farmakokinetik (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Kentera i den pediatriska populationen har inte faststéllts. Kentera rekommenderas
inte for anvandning for en pediatrisk population. Tillganglig information finns i avsnitt 4.8 men ingen
doseringsrekommendation kan faststéllas.

Administreringssatt

Plastret ska appliceras pa torr, oskadad hud pa buken, hoften eller skinkan omedelbart efter att det tagits
upp ur sin skyddande dospase. Ett nytt appliceringsstalle bor véljas vid varje plasterbyte for att undvika att
samma appliceringsstalle anvands inom 7 dagar. Plastret far inte delas eller klippas i bitar. Skadade plaster
ska inte anvéandas.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Kentera ar kontraindicerat for patienter med urinretention, allvarliga gastrointestinala tillstand, myastenia
gravis eller trangvinkelglaukom och for patienter som riskerar att drabbas av dessa tillstand.

4.4  Varningar och forsiktighet

Kentera ska anvéndas med forsiktighet till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Patienter med
nedsatt leverfunktion som anvander Kentera maste 6vervakas noga. Andra orsaker till tata miktioner
(hjartsvikt eller njursjukdom) ska uteslutas fore behandling med Kentera. Om patienten har
urinvagsinfektion, ska lamplig antibakteriell behandling séttas in.

Urinretention: Antikolinergika ska administreras med forsiktighet till patienter med kliniskt betydelsefulla
rubbningar i blastdmningsfunktionen pa grund av risken for urinretention.

Kentera ska ges med forsiktighet till aldre patienter, som kan vara kénsligare for effekterna av centralt
verkande antikolinergika och uppvisa skillnader i farmakokinetik.

Totalt 496 patienter exponerades for Kentera i den randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
12-veckorsstudien och den forlangda sakerhetsstudien pa 14 veckor. Av dessa var 188 patienter (38 %)
65 ar och aldre och uppvisade inga 6vergripande skillnader i sakerhet eller effekt jamfort med yngre
patienter. Baserat pa klinisk evidens anses saledes ingen dosjustering vara nédvandig hos &ldre patienter.
Psykiska och antikolinergiska CNS-handelser sasom somnstorningar (t.ex. insomni) och kognitiva
storningar har férknippats med anvandning av oxybutynin, sarskilt hos aldre patienter. Forsiktighet bor
iakttas nar oxybutynin administreras samtidigt med andra antikolinergika (se dven avsnitt 4.5). Om en
patient upplever sadana handelser ska utsattning av lakemedlet Gvervégas.

Andra psykiska handelser som antyder en antikolinergisk mekanism har rapporterats vid anvéndning efter
godk&nnande for forséaljning (se avsnitt 4.8).

Oral tillforsel av oxybutynin kan motivera forsiktighet enligt nedan, men dessa beskrivna effekter
observerades inte vid kliniska provningar med Kentera:

Gastrointestinala storningar: Antikolinergika kan minska den gastrointestinala motiliteten och bor
anvéandas med forsiktighet till patienter med obstruktiv sjukdom i magtarmkanalen pa grund av risken for
ventrikelretention. Detsamma galler for patienter med ulcerds kolit och tarmatoni. Antikolinergika bor
anvandas med forsiktighet till patienter med hiatusbrack/gastroesofagal reflux och/eller till patienter som
for narvarande tar lakemedel (t.ex. bisfosfonater) som kan ge upphov till eller férvarra esofagit.

Antikolinergika bor anvandas med forsiktighet till patienter med autonom neuropati, kognitiv stérning
eller Parkinsons sjukdom.

Patienten bor informeras om att det foreligger risk for prostration (feber och varmeslag pa grund av
minskad svettproduktion) om antikolinergika som oxybutynin anvénds i miljéer dar temperaturen &r hog.
Oxybutynin kan forvarra symtomen vid hypertyreoidism, kranskérlssjukdom, kronisk hjértsvikt,
hjértarytmier, takykardi, hypertoni och prostatahypertrofi.

Oxybutynin kan ge upphov till hdmmad salivutséndring, vilket kan leda till karies, tandlossning och
muntorsk.



45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Anvéndning av oxybutynin i kombination med andra antikolinergika eller med &mnen som konkurrerar om
metabolisering via enzymet CYP3A4 kan oka eller forsvara muntorrhet, forstoppning och dasighet.

Antikolinergiska substanser skulle kunna férandra absorptionen av en del andra lakemedel vid samtidig
anvandning pa grund av antikolinergiska effekter pa den gastrointestinala motiliteten. Eftersom
oxybutynin metaboliseras av cytokrom P 450-isoenzymet CYP3A4, kan interaktioner med ldkemedel som
hdmmar detta isoenzym inte uteslutas. Detta bor beaktas nar azolantimykotika (t.ex. ketokonazol) eller
makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin) anvands samtidigt som oxybutynin.

Den antikolinergiska aktiviteten hos oxybutynin 6kar vid samtidig anvandning av andra antikolinergika
eller lakemedel med antikolinergisk aktivitet, exempelvis amantadin och andra antikolinergika mot
Parkinsons sjukdom (t.ex. biperiden, levodopa), antihistaminer, antipsykotiska Idkemedel (t.ex.
fentiaziner, butyrofenoner, klozapin), kinidin, tricykliska antidepressiva lakemedel, atropin och liknande
sammanséattningar som spasmolytika med atropin, dipyridamol.

Patienterna bor informeras om att alkohol kan 6ka dasigheten som orsakas av antikolinergiska substanser
som oxybutynin (se avsnitt 4.7).

Oxybutynin kan motverka behandling med motilitetsstimulerande medel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran anvandning av oxybutynin depotplaster hos gravida kvinnor med saknas.

Djurstudier har visat mindre reproduktionstoxikologiska effekter av begransad omfattning (se avsnitt 5.3).
Kentera ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nédvéndigt.

Amning
En mindre mangd oxybutynin utsdndras i brostmjolk under amning. Oxybutynin rekommenderas darfor inte
under amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.

Eftersom Kentera kan ge upphov till dasighet, somnolens eller dimsyn, bor patienterna radas att iaktta
forsiktighet vid bilkérning och vid anvandning av maskiner (se avsnitt 4.5).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna av ldkemedlet var reaktioner vid appliceringsstallet, vilket
forekom hos 23,1 % av patienterna. Andra vanligt forekommande lakemedelsbiverkningar var muntorrhet
(8,6 %), forstoppning (3,9 %), diarré (3,2 %), huvudvark (3,0 %), yrsel (2,3 %) och dimsyn (2,3 %).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar fran kliniska fas 3- och 4-studier listas nedan efter organsystem och frekvensomrade.
Frekvenser definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000). Inom varje frekvensgrupp
presenteras biverkningarna i ordningsféljd efter minskande svarighetsgrad. Aven biverkningar efter
godkannande for forséljning som inte setts i kliniska prévningar inkluderas.

4




infestationer

Klassificering av Frekvens Biverkning
organsystem
(MedDRA)
Infektioner och Vanliga Urinvdgsinfektion

Mindre vanliga

Ovre luftvéagsinfektion, svampinfektion

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Angest, forvirring, nervositet, agitation, insomni

Séllsynta Panikreaktion#, delirium#, hallucinationer#,

desorientering#

Centrala och perifera Vanliga Huvudvark, somnolens

nervsystemet Séllsynta Nedsatt minnesformaga#, amnesi#, letargi#,
uppmarksamhetsstorning#

Ogon Vanliga Dimsyn

Oron och balansorgan Vanliga Yrsel

Hjartat Mindre vanliga Hjértklappning

Blodkarl Mindre vanliga Urtikaria, blodvallningar

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Mindre vanliga

Rinit

Magtarmkanalen

Vanliga

Muntorrhet, forstoppning, diarré, illamaende,
buksmarta

Mindre vanliga

Bukbesvér, dyspepsi

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Mindre vanliga

Ryggsmarta

Njurar och urinvégar

Mindre vanliga

Urinretention, dysuri

Allméanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Mycket vanliga

Klada pa appliceringsstallet

Vanliga

Erytem pa appliceringsstallet, reaktion pa
appliceringsstallet, rodnad pa appliceringsstallet

Skador och forgiftningar
och
behandlingskomplikationer

Mindre vanliga

Skada genom olycksfall

# endast biverkningar fran rapporter efter godkannande for forséljning (har inte setts i kliniska
prévningar), rapporterade i samband med oxybutynin for topikal anvandning (antikolinergiska
klasseffekter). Frekvenskategorin har uppskattats utifran sékerhetsdata fran kliniska studier.

Biverkningar som anses vara forknippade med antikolinergisk behandling i allménhet eller som har
observerats vid oral administrering av oxybutynin, men som annu inte har observerats i kliniska
provningar eller efter godk&nnandet for forsaljning av Kentera, ar anorexi, krakningar, refluxesofagit,
minskad svettproduktion, varmeslag, minskad tarproduktion, mydriasis, takykardi, arytmi, mardrommar,
rastloshet, kramper, forhojt intraokulart tryck och inducering av glaukom, paranoia, ljuskénslighet, erektil

dysfunktion.

Pediatrisk population

Under anvéandning efter godkannande for forsaljning i denna aldersgrupp har fall av hallucinationer
(forknippade med angestyttringar) och somnstorningar kopplade till oxybutynin rapporterats. Barn kan
vara mer kénsliga for lakemedlets effekter, sérskilt CNS och psykiska biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



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

4.9 Overdosering

Plasmakoncentrationen av oxybutynin minskar inom 1-2 timmar efter att ransdermala system har
avlagsnats. Patienten ska Gvervakas tills symtomen har férsvunnit. Overdosering av oxybutynin har
associerats med antikolinergiska effekter inklusive CNS-excitation, rodnad, feber, uttorkning,
hjartarytmier, krakningar och urinretention. Fortaring av 100 mg oral oxybutyninklorid i kombination med
alkohol har rapporterats hos en 13-arig pojke som drabbades av minnesforlust och hos en 34-arig kvinna
som utvecklade stupor, f6ljd av desorientering och oro vid uppvaknandet, dilaterade pupiller, torr hud,
hjartarytmi och urinretention. Bada patienterna blev helt aterstéllda efter symtomatisk behandling.

Inga fall av 6verdosering har rapporterats i samband med Kentera.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Urologiska spasmolytika, ATC-kod: G04B DO04.
Verkningsmekanism

Oxybutynin verkar som en kompetitiv antagonist till acetylkolin vid postgangliondra muskarinreceptorer,
vilket har en avslappnande effekt pa glatt muskulatur i urinblasan.

Farmakodynamisk effekt

Hos patienter med Overaktiv blasa, definierat som en instabil detrusormuskel eller hyperreflexi, har
cystometriska studier visat att oxybutynin ékar urinblasans maximala kapacitet samt 6kar volymen till
forsta detrusorkontraktionen. Oxybutynin minskar darmed urintrangningar och frekvensen av bade
inkontinensepisoder och avsiktlig miktion.

Oxybutynin &r en racemisk (50:50) blandning av R- och S-isomerer. Den antimuskarina aktiviteten
forekommer huvudsakligen i R-isomeren. R-isomeren visar storre selektivitet for muskarinreceptorer av
subtyperna M; och M3 (som dominerar i blasans detrusormuskel och 6ronspottkorteln) jamfort med M,-
subtypen (som dominerar i hjartvdvnaden). Den aktiva metaboliten, N-desetyloxybutynin, har en
farmakologisk aktivitet i den manskliga detrusormuskeln liknande den som visats for oxybutynin i in
vitro-studier, men har stérre bindningsaffinitet for parotid vdvnad &n oxybutynin. Den fria basformen av
oxybutynin ar farmakologiskt ekvivalent med oxybutyninhydroklorid.

Klinisk effekt

Sammanlagt 957 patienter med trangningsinkontinens utvarderades i tre kontrollerade studier dér Kentera
jamfordes med antingen placebo, oralt administrerad oxybutynin och/eller langtidsverkande tolterodin-
kapslar. Reduktionen under en vecka av inkontinensepisoder, miktionsfrekvens och residualurinvolym
studerades. Kentera uppvisade en konsekvent forbattring vid symtom pa éveraktiv blasa i jamforelse med
placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oxybutyninkoncentrationen hos Kentera ar tillracklig for att tillhandahalla en kontinuerlig administrering

under det 3-4 dagar langa doseringsintervallet. Oxybutynin transporteras genom intakt hud och vidare in i
blodomloppet genom passiv diffusion éver stratum corneum. Efter appliceringen av Kentera, dkar
plasmakoncentrationen av oxybutynin under 24-48 timmar, och nar maximala koncentrationer i
genomsnitt pa 3—4 ng/ml. Steady-state uppnas under den andra appliceringen av depotplastret. Darefter
bibehalls steady-statenivaer i upp till 96 timmar. Skillnaden i AUC och maximal koncentration (Cmax) av
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oxybutynin och den aktiva metaboliten N-desethyloxybutynin som féljer pa den transdermala
administreringen av Kentera pa buk, skinka eller hoft ar inte kliniskt relevant.

Distribution

Oxybutynin distribueras i hog grad till kroppsvévnaderna efter systemisk absorption.
Distributionsvolymen uppskattades till 193 liter efter intravends administrering av 5 mg
oxybutyninhydroklorid.

Metabolism

Oralt administrerad oxybutynin metaboliseras framst av cytokrom P450-enzymsystemen, i synnerhet
CYP3A4, som huvudsakligen finns i lever och tarmvagg. Metaboliterna omfattar
fenylcyklohexylglykolsyra, som ar farmakologiskt inaktiv, och N-desetyloxybutynin, som &r
farmakologiskt aktiv. Vid transdermal administrering av oxybutynin kringgas forsta passage-
metabolismen i magtarmkanalen och levern, varvid bildningen av N-desetylmetaboliten minskar.

Eliminering
Oxybutynin metaboliseras i stor utstrdckning av levern (se ovan) och mindre &n 0,1 % av den
administrerade dosen utsondras oférandrad i urinen. Dessutom utsdndras mindre dn 0,1 % av den

administrerade dosen som metaboliten N-desetyloxybutynin.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende akut toxicitet, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och lokal toxicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Vid en koncentration av oxubutynin pa 0,4 mg/kg/dag
administrerat subkutant, 6kar forekomsten av organanomalier signifikant, men observeras bara vid
toxicitet hos modern. Kentera frisétter omkring 0,08 mg/kg/dag. Eftersom tillracklig kunskap om
sambandet mellan toxicitet hos modern och effekter pa fosterutvecklingen saknas, kan relevansen for
sakerheten for manniska inte faststallas. | den subkutana fertilitetsstudie pa ratta rapporterades inga
effekter hos hanarna, medan en nedsatt fertilitet observerades hos honorna, och ett NOAEL-vérde (no
observed adverse effect level) pa 5 mg/kg identifierades.

Miljdriskbeddémning
Den aktiva substansen oxybutynin ar bestandig i miljon.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Stodfilm
Genomskinlig polyester/etylenvinylacetat (PET/EVA)

Mellanskikt
triacetin

Haftmassa av akrylbaserad sampolymer innehallande 2-etylhexylakrylat; N-vinyl-pyrrolidon och
hexametylenglykol-dimetakrylatpolymer.

Skyddsfilm
Silikoniserad polyester

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Depotplastren ar forpackade ett och ett i dospasar av
polyamid/polyeten/aluminium/polyetentereftalat/papperslaminat och levereras i kartonger med
patientkalender innehallande 2, 8 eller 24 plaster.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Applicera plastret omedelbart nar det tagits upp ur sin skyddande dospase. Efter anvandning innehaller
plastret fortfarande patagliga mangder aktiva innehallsamnen. Kvarvarande aktiva innehallsamnen i
plastret kan ha skadliga effekter vid kontakt med vattenmilj6. Efter anvandning ska plastret darfor vikas
ihop med haftmassesidan vand inat, sa att frisattningsytan inte exponeras, placeras i sin originaldospase
och darefter kastas utom rackhall for barn. Anvanda eller oanvanda plaster ska kasseras i enlighet med
lokala bestammelser eller lamnas in pa apoteket. Anvanda plaster far inte spolas ned i toaletten eller kastas
i avloppssystem.

Aktiviteter som kan orsaka kraftig svettning samt exponering for vatten eller extrema temperaturer kan
bidra till att plastret lossnar. Utsétt inte plastret for solljus.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlénderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/270/001 8 depotplaster

EU/1/03/270/002 24 depotplaster

EU/1/03/270/003 2 depotplaster

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdannande: 15 juni 2004
Datum for senaste fornyat godkénnande: 30 april 2009



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c¢.7 i direktiv

2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Ej relevant.

11



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

12



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kentera 3,9 mg/24 timmar, depotplaster
oxybutynin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje depotplaster frisatter 3,9 mg oxybutynin per 24 timmar. Varje plaster med en yta p& 39 cm?
innehaller 36 mg oxybutynin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: triacetin; akrylbaserad haftmassa (innehallande 2-etylhexylakrylat; N-vinyl-pyrrolidon och
hexametylenglykol-dimetakrylatpolymer);
Stodfilm: polyester/etylenvinylacetat-film; silikoniserad polyesterfilm.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 depotplaster
8 depotplaster
24 depotplaster

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for transdermal anvandning.
Anvand inte produkten om dospasens forsegling ar bruten.

Applicera omedelbart nér det tagits upp ur sin dospase.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

sén/ons
man/tor
tis/fre
ons/16r
tor/son
fre/méan
16r/tis

Applicera ett nytt Kentera-plaster tva ganger i veckan (var tredje eller var fjarde dag).
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOMSYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederléanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/270/001 8 depotplaster
EU/1/03/270/002 24 depotplaster
EU/1/03/270/003 2 depotplaster

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

15



‘ 15. BRUKSANVISNING

‘16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

kentera

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kentera 3,9 mg/24 timmar, depotplaster
oxybutynin

Endast for transdermal anvandning.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Applicera omedelbart nér det tagits upp ur sin dospase.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Innehaller 1 depotplaster.

6. OVRIGT

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Kentera, 3,9 mg/24 timmar, depotplasteroxybutynin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kentera &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Kentera
Hur du anvénder Kentera

Eventuella biverkningar

Hur Kentera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Kentera ar och vad det anvands for

Kentera anvands hos vuxna for att kontrollera symtomen vid trangningsinkontinens och/eller tata
urineringar samt vid urintrangningar utan lackage.

Kentera verkar genom att det later blasan utvidga sig sa att den rymmer mer urin.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Kentera

Anvand inte Kentera:

- om du ar allergisk mot oxybutynin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har ett sallsynt tillstind som kallas myastenia gravis som gor att musklerna i kroppen blir
svaga och latt blir trétta.

- om blasan inte toms fullstandigt vid urinering kan anvandning av oxybutynin forvarra problemet.
Diskutera detta problem med din l&kare innan du bérjar anvanda Kentera.

- om du har matsmaltningsproblem som beror pa ofullstandig tomning av magsacken efter maltider
bor du konsultera din l&kare innan du anvénder Kentera.

- om du, eller nagon i din familj, lider av gron starr ska du informera din lakare om detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Kentera om du har nagot av foljande:
- leverproblem
- njurproblem
- svarigheter att urinera
- tarmblockering
- blod i avforingen
- allman muskelsvaghet
- smarta vid svaljning.
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Eftersom behandling med oxybutynin kan leda till minskad svettproduktion, finns en 6kad risk for feber
och vérmeslag om du vistas i miljoer med hdga temperaturer.

Barn och ungdomar
Kentera rekommenderas inte for anvandning till barn eller ungdomar.

Andra ldkemedel och Kentera
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Om du applicerar Kentera plaster samtidigt som du tar andra lakemedel med liknande biverkningar, sdsom
muntorrhet, forstoppning och dasighet, kan dessa biverkningar bli vanligare och allvarligare.

Oxybutynin kan gora magtarmkanalen langsammare och darigenom paverka absorptionen av andra orala

lakemedel, eller sd kan anvandningen av detta lakemedel tillsammans med andra lakemedel 6ka effekten

av oxybutynin, i synnerhet:

- ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol (anvénds for behandling av svampinfektioner)

- erytromycin, ett makrolidantibiotikum (anvands for behandling av bakterieinfektioner)

- biperiden, levodopa eller amantadin (anvands for behandling av Parkinsons sjukdom)

- antihistaminer (anvands for behandling av allergier sdsom hdsnuva)

- fenotiaziner eller klozapin (anvénds for behandling av mental sjukdom)

- tricykliska antidepressiva medel (anvénds for behandling av depression)

- dipyridamol (anvands fér behandling av problem med blodproppar)

- atropin och andra antikolinergiska lakemedel (anvands for behandling av magstorningar sasom
irritabel tarm).

Kentera med alkohol
Oxybutynin kan ge upphov till dasighet eller dimsyn. Dasigheten kan ¢ka vid alkoholkonsumtion.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Kentera ska inte anvéndas under graviditet om det inte ar absolut nddvéndigt.

Om oxybutin anvands under amning utsondras en liten méangd i brostmjélken. Anvandning av oxybutynin
rekommenderas darfor inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eftersom Kentera kan ge dasighet, somnolens eller dimsyn, bor patienterna radas att iaktta forsiktighet vid
bilkdrning eller anvandning av maskiner.

3. Hur du anvander Kentera

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Applicera ett nytt Kentera-plaster tva ganger i veckan (var tredje eller var fjarde dag) enligt
bruksanvisningen. Byt plaster samma tva dagar varje vecka, exempelvis varje sondag och onsdag eller
varje mandag och torsdag.

Pa Kentera-forpackningens insida finns en kalender som hjalper dig att komma ihag ditt doseringsschema.
Markera det schema du planerar att f6lja och kom ihag att byta plastret pa de tva veckodagar som du har
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markerat i kalendern. Anvand endast ett plaster at gangen och Iat det sitta tills det ar dags att byta till ett
nytt plaster.

Var ska plastret appliceras?

Applicera plastret pa ett rent, torrt och harlost omrade pa buken, hoften eller skinkan. Undvik att fasta
plastret dar det riskerar att skavas mot en byxlinning eller liknande. Utsétt inte plastret for solljus. Placera
plastret sa att det skyddas av kladerna. Byt appliceringsstalle varje gang du byter plaster. Ett plaster bor
inte fastas pa samma stélle igen forran efter minst en vecka.

hoft skinkor

Hur ska plastret appliceras?
Varje plaster ar forpackat i en skyddande dospase. Las all information nedan innan du borjar anvanda
Kentera.

Applicera Kentera
Steg 1: Valj ett hudparti som ar:

- Rengjort, men torrt och svalt (vénta ett par minuter efter ett varmt bad eller en dusch).
- Fritt fran puder, lotion och olja.
- Fritt fran sar, utslag och annan hudirritation.

Steg 2: Oppna dospésen med plastret.

- Riv langs pilarna till hoger pa dospasen enligt bilden nedan.

- Anvind inte sax eftersom detta kan skada plastret i dospasen.

- Dra ut plastret.

- Plastret far inte klippas eller delas. Anvand inte skadade plaster.

- Applicera genast pa huden. Forvara inte plastret utanfor den forslutna dospasen.

21



Steg 3: Applicera plastrets ena halva pa huden.

- Boj forsiktigt plastret och avlagsna den ena halften av skyddsfilmen som tacker plastrets klibbiga

yta.
- Utan att vidrora den klibbiga ytan trycker du fast plastret, med den haftande sidan nedat, pa den del

av buken, hoften eller skinkan som du har valt for plastret.

L DRAG HAR |

Steg 4: Applicera plastrets andra halva pa huden.

- Boj plastret bakat éver den andra halvan. Pressa bestamt pa skyddsfilmen.

- Skjut fram skyddsfilmen en liten bit for att lossa kanten.

- Fatta den lossade kanten i ena hornet och dra av den andra halvan av skyddsfilmen. Undvik att
vidrora plastrets klibbiga yta.

- Pressa hela plastret ordentligt mot huden med fingertopparna. Pressa i minst 10 sekunder mot huden
sd att plastret verkligen faster. Kontrollera att hela plastret sluter tatt mot huden, dven runt kanterna.

- Kasta skyddsfilmen.

SHYDDSFLM

Bad, dusch, simning och motion

Lat plastret sitta kvar tills det ar dags att sétta pa ett nytt. Bad, dusch, simning och motion ska inte paverka
plastret sa lange du inte gnuggar det nér du tvéttar dig. Undvik att ta langa, varma bad, eftersom det kan
leda till att plastret lossnar.

Om plastret lossnar

Om plastret borjar lossa fran huden trycker du forsiktigt pa det med fingertopparna. Plastret ar utformat
for att kunna aterappliceras. | sallsynta fall lossnar plastret helt. Om det gor det forsoker du fasta det igen
pa samma stalle. Om det faster ordentligt verallt later du det sitta kvar. Om inte, tar du av det och satter
pa ett nytt plaster pa ett nytt stalle. Oavsett vilken dag detta intraffar fortsatter du enligt det tva ganger i
veckan-schema som du har markerat i kalendern pa kartongen.

Om du glommer att byta plastret efter 3-4 dagar

Sa fort du kommer ihdg det avlagsnar du det gamla plastret och applicerar ett nytt plaster pa ett nytt stalle
pa buken, hoften eller skinkan. Oavsett vilken dag detta intraffar fortsatter du enligt det tva ganger i
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veckan-schema som du har markerat i kalendern pa kartongen, d&ven om det innebér att du byter det nya
plastret innan det har gatt 34 dagar.

Sa avlagsnas plastret

Nar du ska byta plastret, avlagsnar du det gamla plastret langsamt. Vik ihop det anvanda plastret (med den
klibbiga sidan inat) och kasta det utom rackhall for barn och husdjur. En latt rodnad kan férekomma pa det
hudparti dér plastret har suttit. Rodnaden bér forsvinna inom ett par timmar efter att plastret har
avlagsnats. Om irritationen kvarstar ska du kontakta din lakare.

Tvatta forsiktigt det hudparti dar plastret har suttit med varmt vatten och mild tval for att avlagsna rester
av haftmassa pa huden nar du har avlagsnat plastret. Du kan ocksa anvanda lite babyolja for att avlagsna
haftmassan. Ringar av smutsig haftmassa kanske kraver en vatservett for borttagning av haftmassa som du
kan fraga efter pa apoteket. Alkohol eller andra starka losningar kan orsaka hudirritation och bor inte
anvandas.

Ett anvant plaster innehaller fortfarande patagliga mangder aktiva innehallsamnen. Kvarvarande aktiva
innehallsamnen i plastret kan ge skadliga effekter vid kontakt med vattenmiljo. Efter anvandning ska
plastret darfor vikas ihop med héaftmassesidan vand inat, sa att frisattningsytan inte exponeras, placeras i
sin originaldospase och darefter kastas utom rackhall for barn. Anvanda eller oanvanda plaster ska
kasseras i enlighet med lokala bestammelser eller lamnas in pa apoteket. Anvéanda plaster far inte spolas
ned i toaletten eller kastas i avloppssystem.

Om du har tagit for stor méngd av Kentera
Applicera inte mer an ett plaster at gangen.

Om du har glémt att anvanda Kentera
Applicera ett Kentera-plaster sa snart du inser att du saknar plaster eller om du har missat planerad
appliceringsdag.

Om du slutar att anvanda Kentera
Din trangningsinkontinens kan aterkomma och du kan fa tatare urineringar om du beslutar dig for att sluta
anvanda plastret. Fortsatt att anvanda Kentera sa lange din lakare sager att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanlig biverkning (kan forekomma hos flera &n 1 av 10 anvéndare)
- klada pa appliceringsstallet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- rodnad eller utslag pa appliceringsstallet

- muntorrhet

- forstoppning

- diarré

- magbesvar

- magsmarta

- huvudvark eller somnighet

- urinvagsinfektion
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- dimsyn
- yrsel

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- infektion i 6vre luftvagarna eller svampinfektion
- angest

- forvirring

- nervositet

- agitation

- somnsvarigheter

- hjartklappning

- blodvallningar

- ryggsmarta

- urinretention

- svarigheter att urinera

- forkylning

- skador pa grund av olyckshandelser

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- panikreaktion

- sinnesforvirring

- hallucinationer

- desorientering (svarigheter eller oférmaga att lokalisera sig i fraga om tid och rum)
- nedsatt minnesformaga

- minnesforlust

- onormal trotthet

- dalig koncentrationsformaga

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Kentera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
De anvanda plastren ska vikas ihop med haftmassesidan vand inat, sa att frisattningsytan inte exponeras,
placeras i sin originaldospase och darefter kasseras sakert utom rackhall for barn. Anvénda eller oanvanda

plaster ska kasseras i enlighet med lokala bestammelser eller Iamnas in pa apoteket. Anvanda plaster far
inte spolas ned i toaletten eller kastas i avloppssystem.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr oxybutynin.
Varje depotplaster frisatter 3,9 mg oxybutynin per 24 timmar. Varje plaster med en yta pa 39 cm?
innehaller 36 mg oxybutynin.

- Ovriga innehallsamnen &r: varje plaster innehdller triacetin och akrylbaserad hiftmassa. Den
genomskinliga stodfilmen av PET/EVA &r belagd med oxybutynin, triacetin och akrylbaserad
héaftmassa, och tackt med en silikoniserad skyddsfilm av polyester.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kentera ar ett depotplaster och det ar forpackat i kartonger innehallande 2, 8 och 24 plaster. Den plasteryta
som skyddas av skyddsfilmen &r belagd med de farmaceutiska innehallsamnena. Skyddsfilmen ska
avlagsnas innan plastret appliceras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederléanderna

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

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

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

Tel: +44 2075407117
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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

E\rada
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 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 ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

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

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EX\éda
TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare nformation om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu

26



https://www.ema.europa.eu/

	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

