GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Kentera 3,9 mg / 24 Stunden transdermales
Pflaster

Oxybutynin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung von Kentera
begmnen
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Kentera und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Kentera
beachten?

Wie ist Kentera anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Kentera aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST KENTERA UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Kentera wird bei Erwachsenen angewendet, um die
Symptome von Dranginkontinenz (unfreiwilliger Harnver-
lust mit Harndrang) und/oder haufigerem Wasserlassen
und Harndrang zu kontrollieren.

Kentera ermdglicht der Blase, sich auszudehnen und auf
diese Weise mehr Harn aufzunehmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
KENTERA BEACHTEN?

Kentera darf nicht angewendet werden,
wenn  Sie uberempfmdllch (allergisch)  gegen
Oxybutynin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Kentera sind.
wenn Sie unter einer seltenen Erkrankung namens
Myasthenia gravis leiden, bei der die Muskeln schnell
ermiden und schwach werden.
wenn Sie lhre Blase wéhrend des Wasserlassens nur
unvollstandig entleeren konnen, da die Anwendung
von Oxybutynin dieses Problem verstarken konnte.
Besprechen Sie dieses Problem mit Ihrem Arzt, bevor
Sie Kentera anwenden.
wenn Sie Verdauungsprobleme durch eine verzogerte
Magenentleerung nach dem Essen haben. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie Kentera anwenden.
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wenn Sie ein Glaukom (erhéhten Augeninnendruck,
sogenannter ,Grlner Star‘) haben oder es in lhrer
Familie Falle von Glaukom gibt oder gegeben hat. In-
formieren Sie Ihren Arzt darber.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Kentera
ist erforderlich,
wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
Leberprobleme
Nierenprobleme
Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Darmverschluss
Blutiger Stuhl
Allgemeine Muskelschwache
- Schmerzen beim Schlucken
Da die Behandlung mit Oxybutynin zu vermindertem
Schwitzen flihren kann, besteht ein erhéhtes Risiko fur
Fieber und Hitzschlag, wenn Sie hohen Umgebungstem-
peraturen ausgesetzt sind.
Von der Anwendung von Kentera bei Kindern oder Ju-
gendlichen wird abgeraten.
Bei Anwendung von Kentera mit anderen Arzneimit-
teln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.
Wenn das Kentera Pflaster gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln angewendet wird, die ahnliche Nebenwirkun-
gen wie Mundtrockenheit, Verstopfung und Schl&frigkeit
haben, kdnnen diese Nebenwirkungen héufiger auftreten
und stérker ausgepragt sein.

Oxybutynin kann die Funktion des Verdauungstrakts
verlangsamen und dadurch die Aufnahme anderer ein-
genommener Arzneimittel beeinflussen. Die gleichzeitige
Anwendung dieses Arzneimittels mit anderen Arzneimit-
teln kann auch die Wirkung von Oxybutynin verstéarken.
Dies gilt insbesondere fir:
- Ketoconazol, Itraconazol oder Fluconazol (zur Be-
handlung von Pilzinfektionen).
Erythromycin, ein Makrolid-Antibiotikum (zur Behand-
lung von bakteriellen Infektionen).
Biperiden, Levodopa oder Amantadin (zur Behand-
lung des Parkinson-Syndroms).
Antihistaminika (zur Behandlung von Allergien wie
Heuschnupfen).
Phenothiazine oder Clozapin (zur Behandlung von
Geisteskrankheiten).
Trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von
Depression).
Dipyridamol (zur Behandlung von Blutgerinnungssto-
rungen).
Atropin und andere Anticholinergika (zur Behandlung
von Magenerkrankungen wie z.B. Reizdarm).

EP>EU/Nicobrand/0320/DS/1



Bei Anwendung von Kentera zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Oxybutynin kann Schlafrigkeit oder verschwommenes
Sehen verursachen. Die Schlafrigkeit kann durch Alko-
holkonsum verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt um Rat.

Kentera darf nicht wahrend der Schwangerschaft ver-
wendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforder-
lich.

Bei einer Anwendung von Oxybutynin wahrend der Still-
zeit wird eine kleine Menge in die Muttermilch abgege-
ben. Die Anwendung von Oxybutynin wéhrend der Still-
zeit wird daher nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Da Kentera Schlafrigkeit, Somnolenz oder verschwom-
menes Sehen verursachen kann, sollten Patienten beim
Flhren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen
vorsichtig sein.

3. WIE IST KENTERA ANZUWENDEN?

Wenden Sie Kentera immer genau nach Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bringen Sie zweimal wdchentlich (alle 3 bis 4 Tage) ein
neues Kentera Pflaster entsprechend der Gebrauchsan-
weisung an. Wechseln Sie das Pflaster jede Woche an
denselben beiden Wochentagen, zum Beispiel an jedem
Sonntag und Mittwoch oder Montag und Donnerstag. Auf
der inneren Lasche lhrer Packung Kentera finden Sie
eine Kentera Kalender-Checkliste aufgedruckt, die Ihnen
helfen wird, sich an Ihr Dosierschema zu erinnern. Mar-
kieren Sie das Schema, das Sie einhalten wollen, und
denken Sie stets daran, Ihr Kentera Pflaster an densel-
ben beiden Wochentagen zu wechseln, die Sie auf lhrem
Kalender ausgesucht haben. Tragen Sie immer nur ein
Pflaster auf einmal und tragen Sie Ihr Pflaster ohne Un-
terbrechung, bis es gewechselt werden muss.

Wo kénnen Sie das Pflaster autkleben?

Kleben Sie das Pflaster auf eine saubere, trockene, glat-
te Stelle Ihrer Haut auf Bauch, Hiifte oder GesaR. Kleben
Sie das Pflaster nicht im Taillenbereich auf, da enge
Kleidungsstlicke gegen das Pflaster scheuern kénnten.
Setzen Sie das Pflaster nicht dem Sonnenlicht aus. Kle-
ben Sie das Pflaster unter lhrer Kleidung auf. Wechseln
Sie bei jeder neuen Anwendung die Klebestelle. Kleben
Sie das Pflaster mindestens 1 Woche lang nicht auf die-
selbe Stelle an lhrem Korper.
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Wie kleben Sie das Pflaster auf?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Schutzbeutel versie-
gelt. Lesen Sie die folgenden Informationen bitte voll-
standig durch, bevor Sie mit der Anwendung von Kentera
beginnen.

So wird Kentera angewendet:

Schritt 1: Suchen Sie eine Stelle flr das Pflaster, die:
- frisch gewaschen, aber trocken und kihl ist (nach
einem warmen Bad oder einer warmen Dusche war-
ten Sie einige Minuten).
frei von Korperpuder, -lotion und -6l ist.
frei von Schnitten, Ausschlag oder anderen Hautrei-
zungen ist.

Schritt 2: Offnen Sie den Beutel, der das Pflaster
enthalt.
- ReiBen Sie den Beutel an den Pfeilmarkierungen an
der rechten Seite auf, wie in der Zeichnung unten
dargestellt.
Schneiden Sie den Beutel nicht mit der Schere auf,
denn das Pflaster konnte dadurch beschédigt werden.
Ziehen Sie das Pflaster heraus.
Kleben Sie es sofort auf die Haut. Bewahren Sie das
Pflaster nicht aul3erhalb des versiegelten Schutzbeu-
tels auf.

Schritt 3: Kleben Sie eine Halfte des Pflasters auf die
Haut.
- Biegen Sie das Pflaster leicht und ziehen Sie den
ersten Teil der Schutzfolie ab, die die Klebeflache des
Pflasters bedeckt.

Driicken Sie das Pflaster - ohne die Klebeflache zu
berihren - mit der klebenden Seite nach unten fest
auf den Teil von Bauch, Hiifte oder GesaR, den Sie
fir die Anwendung ausgesucht haben.
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Schritt 4: Kleben Sie die zweite Halfte des Pflasters
auf die Haut.
Biegen Sie das Pflaster zuriick. Driicken Sie fest auf
die Schutzfolie.
Drucken Sie die Schutzfolie etwas nach vorne, um
den Rand zu lockern.
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Halten Sie den losen Rand an einer Ecke fest und
ziehen Sie das zweite Stlick der Schutzfolie ab. Ver-
suchen Sie, die Klebeflache des Pflasters nicht zu be-
riihren.

Drucken Sie das ganze Pflaster mit lhren Fingerspit-
zen fest auf die Haut. Driicken Sie mindestens 10
Sekunden lang auf das Pflaster, damit es nicht ver-
rutschen kann. Sorgen Sie daflir, dass es mit seiner
ganzen Flache auf Ihrer Haut klebt, auch an den
Randern.

Werfen Sie die Schutzfolie weg.

SCHUTZFOLE

Baden, Duschen, Schwimmen und Sport:

Tragen Sie jedes Pflaster die ganze Zeit tiber, bis Sie ein
neues aufkleben. Baden, Duschen, Schwimmen und
Sport sollten das Pflaster nicht beeinflussen, solange Sie
beim Waschen nicht tiber das Pflaster reiben. Vermeiden
Sie langes Liegen in einem hei3en Bad, denn dadurch
kénnte sich das Pflaster losen.

Wenn sich das Pflaster I9st:

Wenn sich das Pflaster von lhrer Haut 16st, driicken Sie
mit Ihren Fingerspitzen leicht darauf. Das Pflaster wird
wieder kleben. In &uBerst seltenen Fallen kann sich das
Pflaster vollig ablosen. Wenn das geschieht, versuchen
Sie, dasselbe Pflaster wieder auf dieselbe Stelle zu kle-
ben. Wenn es (berall gut klebt, kdnnen Sie es weiterhin
tragen. Wenn nicht, ziehen Sie es ab und kleben Sie ein
neues Pflaster auf eine neue Stelle. An welchem Tag
das auch geschehen mag, setzen Sie lhr Schema mit
zwei Pflastern pro Woche so fort, wie Sie es auf der
Schachtel markiert haben.

Wenn Sie vergessen, Ihr Pflaster nach 3 bis 4 Tagen
zu wechseln:

Sobald Sie daran denken, ziehen Sie das alte Pflaster ab
und kleben Sie ein neues an eine neue Stelle auf Bauch,
Hifte oder GesalR. An welchem Tag das auch gesche-
hen mag, setzen Sie Ihr Schema mit zwei Pflastern pro
Woche fort, auch wenn das bedeutet, dass Sie das neue
Pflaster wechseln, bevor die 3 bis 4 Tage vergangen
sind.

Wie kénnen Sie das Pflaster entfernen?

Beim Wechseln des Pflasters ziehen Sie das alte Pflas-
ter langsam ab. Falten Sie es in der Mitte (klebrige Sei-
ten aufeinander) und entsorgen Sie es so, dass es fiir
Kinder und Haustiere unzuganglich ist. Die Klebestelle
kann leicht gerotet sein. Diese Rétung sollte innerhalb
einiger Stunden nach der Entfernung des Pflasters ver-

schwinden. Wenn eine Reizung nicht abklingt, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Durch sanftes Waschen der Klebestelle mit warmem
Wasser und milder Seife sollten sich eventuelle Kleber-
reste auf Ihrer Haut entfernen lassen. Sie kénnen auch
etwas Baby0l verwenden, um hartndckigere Reste zu
entfernen. Verschmutzte Kleberringe lassen sich mit
medizinischem Kleberentferner l6sen, der bei Ihrem Apo-
theker erhéltlich ist. Alkohol oder andere starke
Losungsmittel konnen Hautreizungen verursachen und
sollten vermieden werden.

Nach seiner Anwendung enthalt das Pflaster noch be-
deutende Mengen des Wirkstoffs. Der restliche Wirkstoff
im Pflaster kann sich schadlich auf die Umwelt auswir-
ken, wenn er ins Wasser gelangt. Deshalb sollte nach
dem Entfernen das gebrauchte Pflaster in der Mitte ge-
faltet werden (klebrige Seiten aufeinander), so dass die
den Wirkstoff abgebende Membran nicht nach auf3en
gewandt ist. Das Pflaster anschlieRend in den Original-
beutel geben und fiir Kinder unzugénglich entsorgen.
Alle gebrauchten oder nicht benutzten Pflaster sind ge-
méal3 den ortlichen Vorschriften zu entsorgen oder der
Apotheke zurlickzugeben. Gebrauchte Pflaster nicht in
die Toilette werfen oder in Entsorgungssysteme fiir fllis-
sige Abfélle gelangen lassen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Kentera ange-
wendet haben, als Sie sollten
Der Patient darf immer nur ein Pflaster auf einmal tragen.

Wenn Sie die Anwendung von Kentera vergessen
haben
Sobald Sie feststellen, dass Sie kein Pflaster angewen-
det haben oder den geplanten Wochentag flr die An-
wendung verpasst haben, kleben Sie ein Kentera Pflas-
ter auf.

Wenn Sie die Anwendung von Kentera abbrechen
Wenn Sie die Anwendung des Pflasters abbrechen, kann
lhre Dranginkontinenz wieder auftreten, und Sie miissen
maoglicherweise wieder haufiger Wasser lassen. Wenden
Sie Kentera so lange an, wie vom Arzt verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Kentera Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Haufigkeit der unten angegebenen mdglichen Ne-

benwirkungen ist nach dem folgenden Ublichen Schema

definiert:

- Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)
Héaufig (betrifft 1 bis 10 Anwender von 100)
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)
Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Anwen-
dern)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar).
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Sehr haufige Nebenwirkung:
Juckreiz an der Anwendungsstelle des Pflasters

Hauflge Nebenwirkungen:
Rotung oder Ausschlag an der Anwendungsstelle des
Pflasters
Mundtrockenheit
Verstopfung
Durchfall
Magenverstimmung
Magenschmerzen
Kopfschmerz oder Schlafrigkeit
Harnwegsinfektionen
Verschwommenes Sehen
Schwindel

Gelegentllch auftretende Nebenwirkungen:
Infektion der oberen Atemwege oder Pilzinfektionen
Angst
Verwirrtheit
Nervositat
Agitiertheit (Rastlosigkeit)
Schlafstérungen
Herzklopfen
Hitzewallungen
Ruckenschmerzen
Harnverhaltung
Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Erkaltung
Unbeabsichtigte Verletzungen

Seltene Nebenwirkungen:
Panikreaktion
geistige Verwirrung
Halluzinationen
Orientierungsstorung
Eingeschranktes Erinnerungsvermogen
Gedachtnisverlust
ungewohnliche Midigkeit
mangelnde Konzentration

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. WIE IST KENTERA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufoewahren.

Sie diirfen Kentera nach dem auf dem Beutel und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den.

Nicht im KihIschrank lagern oder einfrieren.

Das gebrauchte Pflaster sollte in der Mitte gefaltet wer-
den (klebende Seiten aufeinander), so dass die den
Wirkstoff abgebende Membran nicht nach auf3en ge-
wandt ist, anschliefend in den Originalbeutel gegeben
und dann fiir Kinder unzuganglich sicher entsorgt wer-
den. Alle gebrauchten oder nicht benutzten Pflaster sind
gemal den ortlichen Anforderungen zu entsorgen oder
der Apotheke zuriickzugeben. Gebrauchte Pflaster nicht
in die Toilette werfen oder in Entsorgungssysteme fir
flissige Abfélle gelangen lassen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Kentera enthalt

Der Wirkstoff ist Oxybutynin. Jedes transdermale Pflaster
gibt pro 24 Stunden 3,9 mg Oxybutynin ab. Jedes Pflas-
ter zu 39 cm? enthélt 36 mg Oxybutynin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Jedes Pflaster enthalt
Triacetin und Acrylcopolymer-Klebelosung. Oxybutynin,
Triacetin und die Acrylcopolymer-Klebeldsung sind auf
eine durchsichtige Deckfolie aus PET/EVA aufgetragen
und werden durch eine Schutzfolie aus silikonisiertem
Polyester geschiitzt.

Wie Kentera aussieht und Inhalt der Packung

Kentera ist ein transdermales Pflaster, das in Kartons zu
2, 8 und 24 Pflastern verpackt ist. Die pharmazeutischen
Wirkstoffe sind auf die Oberflache des durchsichtigen
Pflasters aufgetragen und durch eine Schutzfolie ge-
schiitzt. Diese muss vor der Anwendung des Pflasters
entfernt werden.

Zulassungsinhaber Hersteller

TevaB.V. Nicobrand Limited
Swensweg 5 189 Castleroe Road
2031 GA Haarlem Coleraine, Nordirland
Niederlande BT51 3RP

Parallel vertrieben und umgepackt von:
European Pharma B.V.

Osloweg 95 A

9723 BK Groningen

Niederlande

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel ge-
wiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 731 7047 0

Diese Gebrauchsinformation wurde genehmigt im
November 2019.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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