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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢fes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacgdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseade.

KENTERA (oxibutinina) — Perturbac6es do foro psiquiatrico
(EPITT n.© 18342)
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

= Aplicavel a todas as formulac¢des: Kentera 3,9 mg / 24 horas, sistema transdérmico,
Kentera 90,7 mg/g gel em saqueta e Kentera 90,7 mg/g gel em fecho com bomba
doseadora

4.2. Posologia e modo de administracdo

[...] Populacado idosa [Nota: subtitulo ja existente nas formulagGes de gel]

N&do h& necessidade de proceder a ajustes de dose nesta populacdo. Kentera deve ser utilizado com

precaucdo em doentes idosos, que podem ser mais sensiveis aos efeitos de medicamentos

anticolinérgicos de acdo central e apresentar diferencas na farmacocinética (ver seccédo 4.4).

[...] Populacdo pediatrica [Nota: subtitulo ja existente nas formulages de gel]
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A seguranca e eficacia de Kentera na populacao pediatrica ndo foram estabelecidas. Kentera néo é

recomendado para utilizacdo na populacdo pediatrica. Os dados atualmente disponiveis encontram-se

descritos na seccdo 4.8 mas nado pode ser feita qualquer recomendacdo posoldgica.

[Nota: nos sistemas transdérmicos]

NEO-exi A . .

[Nota: nas formulagdes de gel]

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

[...] Kentera deve ser utilizado com precaucdo em doentes idosos, gue podem ser mais sensiveis aos
efeitos de medicamentos anticolinérgicos de acao central e apresentar diferencas na farmacocinética.

Alguns eventos anticolinérgicos do foro psiquiatrico e do sistema nervoso central, como perturbacdes

do sono (por exemplo: insénias) e alteracdes cognitivas, foram associados a utilizacdo de oxibutinina,
especialmente em doentes idosos. Devem ser tomadas precaucfes quando a oxibutinina é
administrada concomitantemente com outros medicamentos anticolinérgicos (ver também seccéo 4.5).
Se o doente for afetado por algum desses eventos, devera considerar-se a descontinuacdo do

medicamento.

Durante a utilizacdo pés-comercializacdo, foram notificados outros eventos psiquiatricos que implicam

um mecanismo anticolinérgico (ver secgéo 4.8). [...]

4.8. Efeitos indesejaveis

[...] Lista das reacdes adversas em tabela [Nota: subtitulo ja existente nas formulacGes de gel]

As reacOes adversas dos estudos clinicos de fase 3 e 4 estédo listadas abaixo por classes de sistemas de
orgaos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (>1/10), frequentes
(21/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros
(<1/10.000). Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de

cada frequéncia. Incluem-se também as reacdes adversas pés-comercializacdo ndo observadas nos
ensaios clinicos.

[]
Frequéncia Reacdes adversas
Classes de sistemas

de 6rgdos

Perturbacdes do foro psiquiatrico | Pouco freqguentes Ansiedade, confusdo, nervosismo, agitacao,
insénias

Raros Reacdo de panico#, delirio#, alucinacbes#,

desorientacao#

Doencas do sistema nervoso Raros Deterioracdo da memodéria#, amnésia#t,
letargia#, perturbacdo da atencao#

[]
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# reacdes adversas pds-comercializacdo provenientes apenas de notificacdes pds-comercializacdo (ndo

observadas nos ensaios clinicos), tendo sido a frequéncia estimada com base nos dados de seguranca

dos ensaios clinicos; estas reacdes adversas foram notificadas em associacdo com a utilizacédo tépica

de oxibutinina (efeitos de classe dos anticolinérgicos).

As reacfes adversas gue se sabe estarem associadas a terapéutica anticolinérgica, como a oxibutinina,

sdo anorexia, vomitos, esofagite de refluxo, diminuicdo da sudorese, golpe de calor, diminuicdo da

producdo de lagrima, midriase, taquicardia, arritmia, desorientacdo, dificuldade de concentracéo,

fadiga, pesadelos, agitacdo, convulsdes, hipertensio intraocular e inducdo de glaucoma, confuséao,

ansiedade, paranoia, alucinacdes, fotossensibilidade e disfuncéo erétil.

Durante a utilizacdo pés-comercializacdo neste grupo etario, foram notificados casos de alucinacées

(associadas a manifestacées de ansiedade) e perturbacdes do sono relacionados com a oxibutinina. As

criancas podem ser mais sensiveis aos efeitos do medicamento, especialmente as reacdes adversas do

foro psiquiatrico e do sistema nervoso central.

L]

= Aplicavel apenas a Kentera 3,9 mg / 24 horas, sistema transdérmico

4.8. Efeitos indesejaveis

[]

Classes de sistemas Frequéncia Reacdes adversas
de 6rgdos
Doencas do sistema nervoso Frequentes Cefaleia, sonoléncia
Doencas respiratérias, toracicas Pouco frequentes Rinite

e do mediastino

Perturbacdes gerais e alteragdes | Frequentes [...], eefateia, sonoténecia

no local de administracéo .
Pouco frequentes Rinite

Folheto Informativo

= Aplicavel a todas as formulac¢des: Kentera 3,9 mg / 24 horas, sistema transdérmico,
Kentera 90,7 mg/g gel em saqueta e Kentera 90,7 mg/g gel em fecho com bomba
doseadora

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

[-1

Efeitos secundarios pouco frequentes:

[-1
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- ansiedade

- confusdo

- nervosismo

- agitacéo

- dificuldade em dormir

[-1

Efeitos secundarios raros:

- reacdo de panico

- confusdo mental

- alucinacbes

- desorientacéo

- deterioracdo da meméria

- perda de memdria

- cansaco fora do normal

- falta de concentracdo

L]
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