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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

KENTERA (oxybutynin) — Psykiska storningar (EPITT no
18342)

Produktresumé

= Galler alla beredningsformer: Kentera 3,9 mg/24 timmars depotplaster, Kentera 90,7
mg/d gel i dospase och Kentera 90,7 mg/g gel i en doseringspump

4.2. Dosering och administreringssatt

[...] Aldre population

Ingen dosjustering ar nédvandig i denna population. Kentera ska ges med forsiktighet till dldre

patienter, som kan vara kansligare for effekterna av centralt verkande antikolinergika och uppvisa

skillnader i farmakokinetik (se avsnitt 4.4).

[...] Pediatrisk population

Séakerhet och effekt fér Kentera i den pediatriska populationen har inte faststallts. Kentera
rekommenderas inte for anvandning i den pediatriska populationen. Tillganglig information finns i

avsnitt 4.8 men ingen doseringsrekommendation kan faststallas.
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4.4. Varningar och forsiktighet

[...] Kentera ska ges med forsiktighet till dldre patienter, som kan vara kansligare fér effekterna av
centralt verkande antikolinergika och uppvisa skillnader i farmakokinetik.

Psykiska och antikolinergiska CNS-handelser sdsom somnstdrningar (t.ex. hyposomni) och kognitiva
storningar har férknippats med anvandning av oxybutynin, sérskilt hos aldre patienter. Forsiktighet bor
iakttas nar oxybutynin administreras samtidigt med andra antikolinergika (se aven avsnitt 4.5). Om en
patient upplever sddana handelser ska utsattning av lakemedlet évervagas.

Andra psykiska handelser som innebéar en antikolinergisk mekanism har rapporterats under
anvandning efter godkannande for férsaljning (se avsnitt 4.8). [...]

4.8. Biverkningar

[...] 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), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna i ordningsféljd efter minskande svarighetsgrad. Aven
biverkningar efter godkannande for férséljning som inte setts i kliniska prévningar inkluderas.

[-1

MedDRA Incidens Biverkningar
Klassificering av
organsystem
Psykiska stdrningar Mindre vanliga Angest, forvirring, nervositet, agitation,
insomni
Sallsynt Panikreaktion#, delirium#, hallucinationer#,

desorientering#

Centrala och perifera Sallsynta Nedsatt minnesférméaga#, amnesi#,
nervsystemet letargi#, uppméarksamhetsstdrning#
L[]

# endast biverkningar fran rapporter efter godkannande for forsaljning (har inte setts i kliniska
proévningar), rapporterade i samband med oxybutynin for topikal anvdndning (antikolinergiska
klasseffekter). Frekvenskategorin har uppskattats utifrén sikerhetsdata fran kliniska studier.

Biverkningar som brukar forknippas med antikolinergisk behandling, sdsom oxybutynin, &r anorexi,
krékningar, refluxesofagit, minskad svettproduktion, varmeslag, minskad tarproduktion, mydriasis,

takykardi, arytmi, desorientering, dalig koncentrationsférmaga, trotthet, mardrommar, rastléshet,
kramper, forhojt intraokulart tryck och inducering av glaukom, férvirring, &ngest, paranoia,
hallucinationer, ljuskdnslighet, erektil dysfunktion.
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Under anvandning efter godkannande for forsaljning i denna aldersgrupp har fall av hallucinationer
(forknippade med angestyttringar) och sbmnstdrningar kopplade till oxybutynin rapporterats. Barn
kan vara mer kénsliga for lakemedlets effekter, sarskilt CNS och psykiska biverkningar.

[-1

= Galler endast Kentera 3,9 mg/24 timmars depotplaster

4.8. Biverkningar

[-1]
MedDRA Incidens Biverkningar
Klassificering av

organsystem

Centrala och perifera Vanliga Huvudvark, somnolens

nervsystemet

Andningsvégar, bréstkorg och Mindre vanliga Rinit
mediastinum

Allmé&nna symtom och/eller Vanliga [...], huvudvark, semnelens

symtom vid

i . . Mindre vanliga Rinit
administreringsstallet

Bipacksedel

= Galler alla beredningsformer: Kentera 3,9 mg/24 timmars depotplaster, Kentera 90,7
mg/g gel i dospase och Kentera 90,7 mg/g gel i en doseringspump

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

[-1]

Mindre vanliga biverkningar:
[-1]

- angest

- forvirring

- nervositet

- oro

- sbmnsvarigheter

L]
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- panikreaktion

- sinnesfdrvirring

- hallucinationer

- desorientering (svarighet eller oférméga att lokalisera sig i frAga om tid och rum)

- nedsatt minnesférméaga

- minnesfdrlust

- onormal trétthet

- dalig koncentrationsférméga

[-1

Ny lydelse for produktinformation — Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/53966/2016 Sida 4/4



	KENTERA (oxybutynin) – Psykiska störningar (EPITT no 18342)

