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Formolazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta' bejn il-11-14 ta' Ottubru 2016

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali i
ghandu jithassar huwa magtugh.

KENTERA (oxybutynin) — Disturbi psikjatri¢i (EPITT nru
18342)
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

= Applikabbli ghall-formulazzjonijiet kollha: Kentera 3.9 mg / roqgha transdermali ghal
24 siegha, Kentera 90.7 mg/g gell f'qartas u Kentera 90.7 mg/g gell f'pompa tal-kejl

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[...] Popolazzjoni tal-anzjani

Ma hemm bzonn tal-ebda aggustament tad-doza f'din il-popolazzjoni. Kentera ghandu jintuza
b'kawtela f'pazjenti anzjani, li jistghu jkunu aktar sensittivi ghall-effetti ta' antikolinerdici li jagixxu
c¢entralment u juru differenzi fil-farmakokinetiéi (ara sezzjoni 4.4).

[...] Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u |-effikacja ta' Kentera fil-popolazzjoni pedjatrika ma gewx determinati s’issa. Kentera
mhux rakkomandat ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika. Data disponibbli bhalissa hi deskritta
f'sezzjoni 4.8, izda ma tista’ ssir |-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.
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4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...] Kentera ghandu jintuza b'kawtela f'pazjenti anzjani, li jistghu jkunu aktar sensittivi ghall-effetti ta’
antikolinergici li jagixxu ¢entralment u juru differenzi fil-farmakokinetiéi.

Episodji psikjatrici u CNS antikolinergi¢i bhal disturbi fl-irgad (ez. insomnija) u disturbi konjittivi gew
assocjati mal-uzu ta' oxybutynin, spec¢jalment f'pazjenti anzjani. Ghandha tintuza kawtela meta
oxybutynin jinghata flimkien ma' medicini antikolinergici ohra (ara wkoll sezzjoni 4.5). Jekk pazjent
jesperjenza avvenimenti bhal dawn, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tal-medicina.

Avvenimenti psikjatri¢i ohrajn li jimplikaw mekkanizmu antikolinergiku gew irrapportati waqgt I-uzu
wara t-tgeghid fis-suqg (ara sezzjoni 4.8). [...]

4.8. Effetti mhux mixtiega

[...] Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi minn studji klinici ta' fazi 3 u 4 huma elenkati hawn taht skont is-sistema tal-

klassifika tal-organi u I-grupp ta' frekwenza. ll-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (=21/10),
komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000), rari
hafna (<1/10,000). F'kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtiega huma mnizzla f'ordni li tibda
b’dak I-izjed serju u tkompli ghal dak I-ingas serju. Ir-reazzjonijiet avversi ta' wara t-tgeghid fis-suq li

ma dehrux fil-provi klini¢i huma inkluzi wkoll.

[]
MedDRA Inc¢idenza Reazzjonijiet avversi
Sistema tal-Klassifika

tal-Organi

Disturbi psikjatrici Mhux Komuni Ansjeta, konfuzjoni, nervozizmu,

agitazzjoni, insomnija

Rari Reazzjoni ta' paniku#, delirju#,
allu¢inazzjonijiet#, dizorjentazzjoni#
Disturbi fis-sistema nervuza Rari Indeboliment tal-memorja#, amnesija#,

letargija#, disturbi fl-attenzjoni#

L1

# reazzjonijiet avversi ta' wara t-tgeghid fis-sug minn rapporti ta' wara t-tgeghid fis-suq biss (li ma
dehrux fil-provi klini¢i), bil-kategorija ta' frekwenza stmata mid-data ta' sikurezza tal-prova klinika, u
rrapportati flimkien ma' uzu topiku ta' oxybutynin (effetti tal-klassi antikolinergika).

Reazzjonijiet avversi maghrufa li huma assocjati mat-terapija antikolinergika, bhal oxybutynin, huma
anoressja, rimettar, esofagite ta' rifluss, nuggas ta' gharaqg, kolp ta' shana, nuggas tad-dmugh,
midrijasi, takikardija, arritmija, dizorjentazzjoni, kapacita batuta biex tikkonc¢entra, ghejja, inkubi,
irrekwitezza, konvulzjoni, pressjoni gholja intraokulari u induzzjoni ta' glawkoma, konfuzjoni, ansjeta,
paranojja, allu¢inazzjoni, fotosensittivita, disfunzjoni erettili.
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Wagat I-uzu ta' wara t-tgeghid fis-suq f'dan il-grupp ta' eta, gew irrappurtati kazijiet ta'
allu¢inazzjonijiet (assoéjati ma' manifestazzjonijiet ta' ansjeta) u disturbi fl-irgad ikkorrelati ma'
oxybutynin. It-tfal jistghu jkunu aktar sensittivi ghall-effetti tal-prodott, b'mod partikolari s-CNS u
reazzjonijiet avversi psikjatrici.

L]

= Applikabbli ghal Kentera 3.9 mg / roqgha transdermali ghal 24 siegha biss

4.8. Effetti mhux mixtieqa

L1

MedDRA Incidenza Reazzjonijiet avversi
Sistema tal-Klassifika
tal-Organi

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Ugigh ta' ras, nghas

Disturbi respiratoriji, toracici u Mhux Komuni Rinite
medjastinali:

Disturbi generali u Komuni [...], ugighta—ras, Nghas

kondizzjonijiet fil-post mnejn

jinghata Mhux Komuni Rinite

Fuljett ta' taghrif

= Applikabbli ghall-formulazzjonijiet kollha: Kentera 3.9 mg / roqgha transdermali ghal
24 siegha, Kentera 90.7 mg/g gell f'qartas u Kentera 90.7 mg/g gell f' pompa tal-kejl

4. EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI

L]

Effetti sekondarji mhux komuni:
L]

- ansjeta

- konfuzjoni

- nervi

- agitazzjoni
- diffikultajiet biex torgod

L]
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- reazzjoni ta' paniku

- konfuzjoni mentali

- allu¢inazzjonijiet

- dizorjentament

- indeboliment tal-memorja

- telf ta’ memorja

- ghejja mhux normali

- koncentrazzjoni batuta

[-1
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