KULLANMA TALIMATI

KENTERA 3.9 mg / 24 saat transdermal flaster
Deriye yapistirilarak kullanilir.

e Etkin madde: Her bir transdermal flaster 36 mg oksibutinin igerir.

o Yardimct maddeler: Triasetin, akrilik kopolimer adezif ¢ozelti (2-etilheksil akrilat, N-
vinil pirolidon ve hekzametilenglikol dimetakrilat polimer kisimlarit igerir), seffaf
polyester/etilen vinil asetat (PET/EVA) arka film tabaka ve silikonize polyester salim
katmani

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz Kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KENTERA nedir ve ne icin kullanilir?

2 KENTERA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KENTERA nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KENTERA’ nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KENTERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

KENTERA ince, esnek, yari saydam bir transdermal flasterdir (deri bandi) ve cilde uygulanir.
Bantin igindeki etkin madde olan oksibutinin, band: cildinize yapistirmak igin kullanilan
yapiskanin ince katmaninda ¢oziiniir. Bant, etkin madde olan oksibutininin deriden kan
dolagimina gegisine olanak verir.

Her bir bandin yiizey alan1 39 cm?’dir ve 36 mg oksibutinin igermektedir. Deri bandi, 24 saat
icinde 3.9 mg oksibutinin salim1 gergeklestirir.

Her paket 8 bant igerir.
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KENTERA, sikisma inkontinansi (acil iseme istegi ile birlikte idrar kagirma, tuvalete

yetisememe) belirtilerini ve/veya idrar sikliginin ve acil iseme isteginin artti§i durumlari

kontrol etmek i¢in kullanilir.

KENTERA, idrar torbasinin genislemesini ve daha fazla idrar tutmasini saglayarak calisir.

2. KENTERA’ y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KENTERA’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Oksibutinine veya KENTERA’ nin igindeki diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,
Viicuttaki kaslar1 zayiflatan ve yorulmasini kolaylastiran nadir goriilen bir durum olan

myastenia gravis hastaliginiz varsa,

Idrar yapma sirasinda idrar torbaniz tam bosalamiyorsa, oksibutinin kullanimi bu

problemi arttirabilir. KENTERA kullanmadan 6nce bu problemi doktorunuza daniginiz

Yemekten sonra midenizin bosalmasinda azalmaya bagli olarak sindirim problemleriniz

varsa, KENTERA kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Glokomunuz varsa veya ailenizde glokom hikayesi varsa KENTERA kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz.

KENTERA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
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Karaciger hastalig1

Bobrek hastaligi

Idrar yapma giicliigii

Intestinal (bagirsak) tikkanma

Kanlh diski

Genel kas giigsiizliigi

Mide yanmasi, acili yutkunma gibi sikayetleriniz varsa veya bu durumlara neden
olabilecek bagka ilaglar (6r. osteoporoz (kemik erimesi) tedavisi igin kullanilan
bisfosfonat ad1 verilen ilaglar) kullaniyorsaniz

Idrar yaparken mesanenin tam olarak bosalamamas: sikayetiniz varsa,

Mideniz yavas bosaliyorsa (gastrik retansiyon)

65 yas lizerindeyseniz

Dis ¢iiriikleri ve agi1z i¢ci mantar enfeksiyonlari ile sonuglanabilen agiz kurulugunda,
Kalp atim hizi, kan basinci, terleme ve sindirim gibi istemsiz viicut fonksiyonlarin
etkileyen bir sinir sistemi hastaliginiz varsa (otonomik ndropati)

Hafiza, konusma veya diisiince yetenekleri ile ilgili sorunlar varsa (kognitif bozukluk)
Dinlenme esnasinda kaslarda titreme, sertlik, hareketlerde yavaslik, denge ve yliriime
bozuklugu ile karakterize, ilerleyici bir ndrolojik hastalikta (Parkinson hastaligr)

Istah artis1, kilo kayb1 veya terlemeye neden olabilen, tiroid bezinin asir1 calistig
(hipertiroidizm) durumda

Kalbe kan ve oksijen saglayan kan damarlarinin daralmasi (koroner kalp hastalig)
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e Ayak bileginde sisme ve nefes darligina neden olabilen kalp problemleriniz varsa
(konjestif kalp yetmezligi)

e Kalp atim ritminiz diizensizse (kardiyak aritmi)

e Kalbiniz normalden hizl atiyorsa (tasikardi)

e Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon)

e Prostat bezinde biiylime varsa (prostat hipertrofisi)

Oksibutinin tedavisi, terlemeyi azaltabileceginden, yiiksek sicakliga maruz kaldiginizda ates
ve sicak carpmasi gegirme riski yiiksektir.

KENTERA’nin ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

KENTERA’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Oksibutinin uyusukluga ve gorme bulanikligina sebep olabilir. Alkol tiiketimi ile uyusukluk
artabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KENTERA kesin olarak gerekli goriilmedigi siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Oksibutinin emzirme doneminde kullanildiginda az miktarda anne siitiine gegebilir. Bu
nedenle emzirme déneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
KENTERA uyusukluk, uyku hali ve gérme bulanikligina neden olabileceginden, ara¢ veya
makine kullanilirken dikkatli olunmalidir.

KENTERA’ nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KENTERA’nm igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KENTERA’nin sebep oldugu agiz kurulugu, kabizlik ve uyusukluk gibi yan etkilerin
benzerlerine sebep olan diger ilaglarla birlikte kullanimi, bu yan etkilerin sikligi ve
derecesinde artisa neden olabilir.
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Oksibutinin sindirim sistemini yavaslatabilir ve boylece agiz yoluyla kullanilan diger ilaglarin

emilimini etkileyebilir veya bu ilacin diger ilaglar ile birlikte kullanimi oksibutininin etkisini

arttirabilir.

Ozellikle:

— Ketokonazol, itrakonazol ya da flukonazol (mantar enfeksiyonlari tedavisi igin kullanilir)

— Bir makrolid antibiyotik olan eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi igin
kullanilir)

— Biperiden, levodopa veya amantadin (Parkinson hastaligi tedavisi i¢in kullanilir)

— Antihistaminikler (saman nezlesi gibi alerjilerin tedavisinde kullanilir)

— Fenotiyazinler veya klozapin (mental hastaliklarin tedavisi igin kullanilir)

— Trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisi i¢in kullanilir)

— Dipiridamol (kan pihtilagmasi problemlerinin tedavisinde kullanilir)

— Atropin ve diger antikolinerjik ilaglar (irritabl bagirsak sendromu gibi mide sorunlarinin
tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KENTERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

KENTERA’ y1 her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Haftada iki kez, kullanma talimatina uygun bir sekilde yeni bir KENTERA bant uygulaym (3
ila 4 giinde bir).

Her hafta ayni iki glinde bandimiz1 degistirin; 6rnegin her Pazar ve Carsamba veya her
Pazartesi ve Persembe. KENTERA paketinizin i¢ kapaginda KENTERA takvim kontrol
listesi bulacaksiniz; bu liste doz programinizi hatirlamaniz i¢in size yardimer olacaktir. Takip
etmeyi planladiginiz ¢izelgeyi isaretleyin ve takvimde sectiginiz ayni iki giinde bandinizi
degistirmeyi unutmayiniz. Her seferinde sadece bir bant kullandiginizdan emin olun ve yeni
bir bandin uygulama zamanina kadar bandinizin daima iizerinizde olmasina dikkat edin.

Uygulama yeri ve metodu:

Band: karin, kalga veya uyluk boélgesindeki cildin temiz, kuru ve diiz bir yilizeyine uygulaym.
Bandin siki giysilerle siirtiinmesini engellemek i¢in bandi bel bdlgenize uygulamaktan
kagmin. Band1 giinese maruz birakmayin. Band: giysinizin altina yerlestirin. Her yeni bandi
dontisiimlii olarak farkli bir bolgede uygulaym. Yeni bandi viicudunuzun ayni bolgesine en az
bir hafta boyunca uygulamayin.
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Uyluk Kalga

KENTERA’ nin uygulanmast:
Her bir bant kenarlar1 yapisik olan kendi koruyucu paketi iginde bulunur. Liitfen KENTERA
uygulamadan 6nce asagidaki tiim bilgileri okuyun.
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Adim: Bant uygulanacak boélge icin su noktalara dikkat edin:

Yeni yikanmig ancak kuru ve serin bolge (sicak bir dus veya banyo yaptiySaniz birkag
dakika bekleyin)

Pudra, losyon veya yag siirlilmemis bir bolge

Kesik, dokiintii veya bagka bir deri hasarimin olmadigi bolge

Adim: Bant iceren paketi agin

Asagidaki resimde goriildiigii gibi sag taraftaki isaretli oklar yoniinde paketi yirtin
Paketi makasla kesmeyin, i¢indeki banda zarar verebilir

Band1 disar1 ¢ikarin

Hemen cildinize uygulayin; paketinden ¢ikartilmis bandi disarida tutmaym veya
saklamayin

Adim: Bandin ilk yarisim cildinize uygulayin

Bandi yumusakga biikiin ve bandin yapigkan yiizeyini kaplayan koruyucu tabakanin
ilk kismini ¢ikarin.

Yapigskan yiizeye dokunmadan, yapiskan yiizii cildinize (karin, kalga veya uyluk
bolgesi) bakacak sekilde bandi cildinize sikica bastirin.
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4. Adim: Bantin ikinci yarisim cildinize uygulayin.

e Bandi geriye kendi iizerine dogru biikiin. Katmanin iizerine asag1 dogru sikica bastirin.

e Kenar gevsetmek i¢in katmani biraz ¢ekin

e Gevsek kenart bir kdsesinden tutun ve katmanmin ikinci tabakasini soyun. Bandin
yapiskan ylizeyini tutmayin.

e Tiim bandi parmak uglarmizla cildinize sikica bastirin. Bandin yerine oturdugundan
emin olmak i¢in en az 10 saniye bastirin. Kenarlar dahil olmak iizere tiim yapiskan
kismin cilde yapistigindan emin olun.

e Koruyucu tabakalar atin.

Koruyucu
tabaka

Yikanirken, dus alirken, yiizerken ve egzersiz yaparken:

Yeni band: takana dek bandiniz hep iizerinizde olmalidir. Dus, banyo, yiizme veya egzersiz,
bandinizi ovalamadiginiz siirece etkilemeyecektir. Uzun siire boyunca sicak banyo yapmaktan
sakinin, aksi takdirde bandiniz ¢ikabilir.

Bandiniz ¢ikarsa:

Bandiniz ¢ikmaya baslarsa parmak uclarimizla biraz basing uygulaym. Bant yeniden
yapisabilecek sekilde tasarlanmistir. Bant ¢ok nadiren tamamen ¢ikar. Boyle bir durumda ayni
bandi ayn1 bolgeye uygulamaya calisin. Sikica yapisirsa Oylece birakin. Ama sikica
yapismazsa ¢ikarin ve yeni bir bandi yeni bir bdlgeye yapistirm. Bu durum hangi giin
meydana ¢ikarsa ¢iksin sorun olmaz; flaster paketinde isaretlemis oldugunuz haftada iki kez
programiniza sadik kalin.
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3-4 giin sonra bandi degistirmeyi unutursanz:

Akliniza geldigi an eski bandi ¢ikarin ve yeni bir bdlgede (karin, kalga veya uyluk bolgesi)
yeni bir bant uygulaym. Bu durum hangi giin ortaya ¢ikarsa ¢iksin sorun olmaz; arada kag giin
geemis olursa olsun (3-4 giinden 6nce dahi olsa) bantta isaretlemis oldugunuz haftada iki kez
programiniza sadik kalin.

Bandin ¢ikarilmasi

Band: degistirirken eski bandi yavasca deriden g¢ikarin. Bandi ¢ikardiktan sonra yapiskan
yiiziin bir yarisin1 digerinin tizerine katlaym ve sikica bastirin. Kullanilmig bandi orijinal
paketi i¢ine koyun, ¢ocuklarin ve hayvanlarin géremeyecegi ve erisemeyecegi giivenli bir
yere atin. Uygulama yerinde hafif bir kizariklik olabilir. Bu kizariklik bandin ¢ikarilmasindan
birkag saat sonra ge¢melidir. Eger kizariklik gegmezse liitfen doktorunuza danisiniz.

Bandi c¢ikardiktan sonra yapiskan kalintisini temizleyecek sekilde uygulama bolgesini
yumusak bir sabunla ve 1lik suyla yikayin. Kalintilarin giderilmesi i¢in az miktarda bebe yag1
kullanilabilir. Kirli yapiskan halkalar i¢in eczacinizdan temin edebileceginiz tibbi bir yapiskan
¢ikarma pedi gerekebilir. Alkol veya diger giiglii ¢oziicliler kullanilmamalidir, zira cildi tahris
edebilirler.

Kullanimdan sonra bant hala onemli miktarda etken madde igerir. Bu kalan etkin madde,
cevredeki sulara zarar verebilir. Dolayisiyla kullandiktan sonra yapiskan kisimlar1 ige dogru
olacak sekilde ikiye katlayin ki ilaci salan kisim cevreyle temas etmesin. Daha sonra bunu
orijinal paketine koyarak c¢ocuklarin erisemeyecegi bir yere atin. Kullanilmis veya
kullanilmamig bantlar yerel gerekliliklere gore atilmali veya eczaneye iade edilmelidir.
Kullanilmig bantlar1 tuvalete veya herhangi bir su giderine atmaymn ve kanalizasyona
karismasina izin vermeyin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
KENTERA, ¢ocuklar veya ergenlik donemindekiler i¢in dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
KENTERA vyash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. KENTERA tedavisi, normalde yetiskin
hastalardaki gibi olmalidir.

Ozel kullanim durumlarz:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

KENTERA bobrek veya karaciger bozuklugu olanlarda dikkatli bir bicimde kullanilmalidir.
Karaciger bozuklugu olanlarda KENTERA kullanim1 dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla KENTERA kullandiysaniz:

KENTERAY: kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tek seferde 1 den fazla bant kullanilmamalidir.

KENTERA kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bandinizin olmadigini ya da uygulama zamanini kagirdiginizi fark eder etmez bir KENTERA
flaster uygulayiniz.

KENTERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger KENTERA’y1 birakmaya karar verirseniz sikisma inkontinansiniz (acil iseme istegi ile
birlikte idrar kagirma, tuvalete yetisememe) tekrarlayabilir ya da idrar sikligina artis meydana
gelebilir. KENTERA’y1 doktorunuzun sdyledigi siire boyunca kullanmaya devam ediniz.

Bu t1bbi tirtiniin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KENTERA, igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkilere
yol acabilir.

Olas1 yan etkilerin siklig1 agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmusgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir)

Cok yaygin:

- Bant uygulama boélgesinde kasinti

Yaygin:
- Bant uygulama boélgesinde kizariklik ve dokiintii
- Agiz kurulugu
- Kabizlik
- Ishal
- Mide rahatsizlig1
- Mide agris1
- Bas agris1 ya da uyku hali
- Idrar yolu enfeksiyonlar
- Gormede bulaniklik
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Bas donmesi

Yaygin olmayan:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari
Mantar enfeksiyonlari

Kaygi, endise (anksiyete)

Biling bulaniklig1 (konfiizyon)
Sinirlilik

Huzursuzluk (ajitasyon)

Uyku zorlugu

Sicak basmasi

Sirt agrist

Idrar tutulumu (idrar yaparken mesanenin tam olarak bosalamamast)
Idrar yapmada giigliik

Soguk alginlig

Kaza ile yaralanma

Kalp carpintisi

Seyrek:

Panik reaksiyon

Zihin karisiklig1 (mental konfiizyon)

Haliisinasyonlar (varsani, hayal gorme)

Dezoryantasyon (yer ve zaman kavramlari hakkinda zihin karigikligi)
Hafiza bozuklugu

Hafiza kaybi1

Asirt yorgun hissetme

Dikkat bozuklugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KENTERA’ nin saklanmasi

KENTERA’ y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Kendi kutusunda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KENTERA 'yt kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KENTERA’ y1 kullanmayiniz.
Kullanilmig flasterler yapiskan kisimlart ice dogru olacak sekilde ikiye katlanmalidir ki ilact
salan kisim ¢evreyle temas etmesin. Daha sonra bunu orijinal paketine koyarak gocuklarin
erisemeyecegi bir yere atin. Kullanilmig veya kullanilmamis bantlar yerel yonetmeliklere gore
atilmali veya eczaneye iade edilmelidir. Kullanilmis bantlar1 tuvalete veya herhangi bir su
giderine atmayin ve kanalizasyona karismasina izin vermeyin.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati ilag¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Karaagac Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli/Tekirdag

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Actavis Laboratories, UT, Inc.
577 Chipeta Way

Salt Lake City, UT, 84108
ABD

Bu kullanma talimati (--1--1----) tarihinde onaylanmigtir.
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