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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur.

KENTERA (oxybutynin) — Gedreen vandamal (EPITT no
18342)

Samantekt & eiginleikum lyfs

= A vid um 8ll lyfjaform: Kentera fordaplastur 3,9 mg 7 sdlarhring, Kentera 90,7 mg/g
hlaup i skammtapoka og Kentera 90,7 mg/g hlaup i maelipumpu

4.2 Skammtar og lyfjagjof
[..] Aldradir

Engin po6rf er a skammtaadlégun fyrir pennan hép. Geeta skal varudar pegar Kentera er notad fyrir
aldrada sjuklinga sem geetu verid neemari fyrir dhrifum andkdélinvirkra lyfja sem verka & midtaugakerfid
0g med breytt lyfjahvorf (sja kafla 4.4).

[...] B6rn

Ekki hefur verid synt fram & 6rygqgi og verkun Kentera hja bornum. Ekki er maelt med ad nota Kentera
hja bérnum. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna
skammta & grundvelli peirra.
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[...] Geeta skal varadar pegar Kentera er notad fyrir aldrada sjuklinga sem geetu verid neemari fyrir

ahrifum andkodlinvirkra lyfjia sem verka & midtaugakerfid og med breytt lyfijahvorf.

Andkdlinergar aukaverkanir af gedreenum toga og fra midtaugakerfi eins og vandamal med svefn (t.d.

svefnleysi) og vitsmunaskerding hafa verid tengdar notkun oxybutynins einkum hja éldrudum

sjuklingum. Geeta skal varudar pegar oxybutynin er gefid samhlida 6drum andkélinvirkum lyfijum (sja

einnig kafla 4.5). Thuga skal ad heetta lyfjamedferd ef sjuklingur finnu fyrir slikum aukaverkunum.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um adrar gedreaenar aukaverkanir sem benda til

andkolinergra ahrifa (sja kafla 4.8). [...]

4.8 Aukaverkanir

[...] Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir Ur 3. og 4. stigs kliniskum rannséknum eru taldar upp hér fyrir nedan, flokkadar eftir

liffserum og tidni: Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjég algengar (= 1/10); algengar (= 1/100
til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjég sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu en komu ekki fram i kliniskum
rannséknum eru einnig medtaldar.

[.]
MedDRA Tioni Aukaverkanir
Flokkun eftir liffaerum
Gedreen vandamal Sjaldgeefar Kvidi, ringlun, taugaveiklun, aesingur,
svefnleysi
Mjoqg sjaldgeefar Ofsahreedsla#t, 6rad#, ofskynjanir#,
vistarfirring#
Taugakerfi Mjodqg sjaldgeefar Minnisskerding#, minnisleysi#, svefnhofgi#,
athyglisbrestur#
[]

# aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu (saust ekki i kliniskum rannséknum), med tidni

deetlada Ut fra gbgnum Ur Kliniskri 6ryggisrannsékn, og tilkynnt var um i tengslum vid Utvortis notkun
oxybutynins (ahrif frad andkélinvirkum lyfjum).

Aukaverkanir sem pekkt er ad tengjast medferd med andkdlinvirkum lyfjum eins og oxybutynini, eru

lystarleysi, uppkést, vélindabakfleedi, minnkud svitamyndun, hitaslag, minnkad tarafleedi, ljésopstaering

(mydriasis), hradtaktur, takttruflun, vistarfirring, einbeitingarskortur, preyta, martradir, eirdarleysi,

krampar, augnhaprystingur og raesing glaku (induction of glaucoma), ringlun, kvidi, veenisyki,

ofskynjun, ljésnaemi, ristruflun.
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Tilvik um ofskynjanir (i tengslum vid kvida) og svefnvandamal hafa verid tilkynnt i tengslum vid notkun
oxybutynins hja bérnum eftir markadssetningu. Bérn gaetu verid neemari fyrir ahrifum lyfsins, einkum
aukaverkunum af gedreenum toga og fra midtaugakerfi.
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= A adeins vid um: Kentera fordaplastur 3,9 mg 7 sélarhring

4.8 Aukaverkanir

[]

MedDRA Tioni Aukaverkanir

Flokkun eftir liffaerum
Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur, svefnhéfqgi
Ondunarfaeri, bjésthol og Sjaldgeefar Nefslimubdlga
midmeeti
Almennar aukaverkanir og Algengar [...]. Héfudverkur—svefrhéfgi
aukaverkanir a ikomustad ; , B

Sjaldgeefar Nefstimubélga

L1

Fylgiseasill

= A vid um 6ll lyfjaform: Kentera fordaplastur 3,9 mg / s6larhring, Kentera 90,7 mg/g
hlaup i skammtapoka og Kentera 90,7 mg/g hlaup i malipumpu

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
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Sjaldgeefar aukaverkanir:

- kvidi

- ringlun

- taugaveiklun
- aesingur

- svefnerfidleikar

L1
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- ofsahraedsla

rao
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- ofskynjanir
- vistarfirring
- minnisskerding
- minnisleysi
- 6edlileg preyta

einbeitingarskortur
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