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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ledna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfiatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtnuty.

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

Souhrn adajb o pFipravku

= Plati pro vSechny lékové formy: Kentera 3,9 mg / 24 hodin, transdermalni naplast;
Kentera 90,7 mg/g gel v sacku a Kentera 90,7 mg/g gel v davkovaci pumpé

4.2. Ddvkovani a zplsob podani

[...] StarSi populace

U téchto pacientl neni nutna 7adna Gprava davky. Piipravek Kentera ma byt pouzivan s opatrnosti
u starsich pacientd, ktefi mohou byt citlivéjsi k u¢inkdm centralné pdsobicich anticholinergik
a u kterych se mohou vyskytovat rozdily ve farmakokinetice (viz bod 4.4).

[...] Pediatricka populace

Bezpecnost a udinnost pfipravku Kentera u pediatrickych pacientd nebyla stanovena. PouZivani
pripravku Kentera se u pediatrické populace nedoporucuje. V soucasnosti dostupné Gidaje jsou uvedeny
v bodé 4.8, ale na jejich zakladé nelze udinit Zadna doporuceni ohledné davkovani.
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4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

[...] Pfipravek Kentera méa byt pouZivan s opatrnosti u starsich pacientd, ktefi mohou byt citliv&jsi
k G¢inkdm centrélné pdsobicich anticholinergik a u kterych se mohou vyskytovat rozdily ve
farmakokinetice.

S pouzivanim oxybutyninu, zvIa$té u starich pacient(, jsou spojeny psychiatrické G&inky

a anticholinergni Gc¢inky postihujici CNS, jako jsou poruchy spanku (napf. nespavost) a kognitivni
poruchy. Pfi podavani oxybutyninu soucasné s jinymi anticholinergiky je zapotfebi opatrnosti (viz
rovnéz bod 4.5). Jestlize pacient takové UCinky zaznamena, ma se zvazit preruseni podavani pripravku.

Béhem pouzivani pfipravku po jeho uvedeni na trh byly hldSeny i dalSi psychiatrické G¢inky naznadujici
anticholinergni mechanismus (viz bod 4.8). [...]

4.8. Nezadouci ucinky

[...] Tabulkovy seznam nezadoucich G&ink{

NiZze jsou uvedeny nezadouci Ucinky z klinickych studii faze 3 a 4, sefazené podle tfidy organovych
systému a frekvence. Frekvence jsou definovany takto: velmi &asté (> 1/10); &asté (> 1/100 az

< 1/10); méné Casté (= 1/1 000 aZ < 1/100); vzacné (= 1/10 000 aZ < 1/1 000); velmi vzacné

(< 1/10 000). V réamci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezadouci Ucinky sefazeny podle klesajici
zavaznosti. Zahrnuty jsou i nezadouci Ucinky hldSené po uvedeni pripravku na trh, které nebyly
zaznamenany Vv klinickych studiich.

[.]
TFida organovych Vyskyt Nezadouci acinky
systémii
podle databaze
MedDRA
Psychiatrické poruchy Méné Casté Uzkost, zmatenost, nervozita, agitovanost
nespavost
Vzacné Panicka reakce#, delirium#, halucinace#,
dezorientace#
Poruchy nervového systému Vzacné Poruchy paméti#, amnézie#, letargie#,
poruchy pozornosti#
L[]

# nezadouci Ucinky po uvedeni pfipravku na trh zahrnuté pouze na zakladé hlaseni po uvedeni
pripravku na trh (nezaznamenané v klinickych studiich), pfiCemz kategorie frekvence byla uré¢ena na
zakladé (idajl o bezpeénosti z klinickych studii, hldSené v souvislosti s topickym pouZivédnim
oxybutyninu (Gcinky tfidy anticholinergik).

Nezadouci Ucinky, u nichz je znadma souvislost s terapii anticholinergiky, jako je oxybutynin, jsou

anorexie, zvraceni, refluxni ezofagitida , snizené poceni, tepelny Sok, snizen& produkce slz, mydriaza,
tachykardie, arytmie, dezorientace, zhorSeni schopnosti soustfedéni, Unava, no¢ni désy, neklid, kiece,
nitroo¢ni hypertenze a rozvoj glaukomu, zmatenost, Uzkost, paranoia, halucinace, fotosenzitivita,
erektilni dysfunkce.
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Béhem pouzivani pripravku po jeho uvedeni na trh byly v souvislosti s oxybutyninem v této vékové
skupiné hlaSeny pripady halucinaci (spojené s projevy Uzkosti) a poruch spanku. Dé&ti mohou byt na
Gginky ptipravku citlivéjsi, zejména z hlediska nezadoucich t¢ink na CNS a psychiatrickych
nezadoucich G&inkd.

[-1

= Plati pouze pro pripravek Kentera 3,9 mg / 24 hodin, transdermalni naplast

4.8. Nezadouci ucinky

[]

T¥ida organovych Vyskyt Nezadouci Gcinky
systémi

podle databaze
MedDRA
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy, somnolence
Respiracni, hrudni Méné Casté Rhinitida

a mediastinalni poruchy

Celkové poruchy a reakce v Casté [...], bolesthtavy, somnolence

misté aplikace v v . o
Méne caste Rhinitida

Pribalova informace

= Plati pro vSechny lékové formy: Kentera 3,9 mg / 24 hodin, transdermalni naplast;
Kentera 90,7 mg/g gel v sacku a Kentera 90,7 mg/g gel v davkovaci pumpé

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

[-1]

Méné casté nezadouci ucinky:

[-1]

- Uzkost

- zmatenost

- nervozita

- agitovanost

- potize se spankem

L]
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- panické reakce

- duSevni zmatenost

- halucinace
- dezorientace
- poruchy paméti

- ztrata paméti

- neobvykla dnava

- zhorSeni schopnosti soustfedéni

L]
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