FICHA TECNICA 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Kentera 3,9 mg / 24 horas, parche transdérmico. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada parche transdérmico contiene 36 mg de
oxibutinina. El area del parche es de 39 cm? y libera una cantidad nominal de 3,9 mg de oxibutinina en un periodo de 24 horas. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Parche transdérmico. El parche es un pléstico transparente con una pelicula adhesiva, protegido por un recubrimiento de liberacion que se debe retirar antes de su aplicacion. 4. DATOS
CLIiNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico de la incontinencia de urgencia y/o del aumento de la frecuencia y urgencia miccionales que pueden observarse en pacientes adultos con
vejiga inestable. 4.2 Posologia y forma de administracion. El parche debe aplicarse sobre la piel seca y sana, en el abdomen, la cadera o las nalgas, inmediatamente después de retirarlo del sobre protector.
Cada parche debe aplicarse en un lugar diferente: no se aplicardn dos parches en el mismo lugar en un periodo de 7 dias. Se recomienda aplicar un parche transdérmico de 3,9 mg dos veces por semana (cada 3
0 4 dias). Poblacion de edad avanzada. Teniendo en cuenta la experiencia en ensayos clinicos, no se considera necesario un ajuste de dosis en esta poblacion. No obstante, Kentera se debe usar con precaucion en
pacientes de edad avanzada, que pueden ser mas sensibles a los efectos de los anticolinérgicos de accién central y mostrar diferencias en la farmacocinética (ver seccion 4.4). Poblacion pedidtrica. No se ha
establecido la seguridad y eficacia de Kentera en poblacion pediatrica. No se recomienda el uso de Kentera en poblacion pediatrica. Los datos disponibles actualmente estén descritos en la seccion 4.8, sin embargo
no se puede hacer una recomendacion posoldgica. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Kentera esta contraindicado en personas que sufran de retencion
urinaria, trastornos gastrointestinales graves, miastenia grave o glaucoma de angulo cerrado, o que presenten un riesgo de padecer estas afecciones. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo.
Kentera se debe utilizar con precaucion en pacientes que presenten insuficiencia hepatica o renal. El uso de Kentera en pacientes con insuficiencia hepatica se debe controlar rigurosamente. Se deben evaluar otras
causas de miccion frecuente (insuficiencia cardiaca o nefropatia) antes de iniciar el tratamiento con Kentera. Si hay infeccion de las vias urinarias, se debera instaurar un tratamiento antibiético adecuado. Retencion
urinaria: debido al riesgo de retencion urinaria, los anticolinérgicos deben utilizarse con precaucion en pacientes que presenten una obstruccion clinicamente significativa del flujo urinario. Kentera se debe usar con
precaucion en pacientes de edad avanzada, que pueden ser més sensibles a los efectos de los anticolinérgicos de accion central y mostrar diferencias en la farmacocinética. En total, se expuso a Kentera a 496
pacientes en el estudio aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de 12 semanas y en el estudio de extension de seguridad de 14 semanas. De ellos, 188 pacientes (38%) tenian 65 afios de edad 0 més
y no presentaban diferencias globales en la seguridad ni en la eficacia en comparacion con los pacientes de menor edad. Por lo tanto, basandose en datos clinicos actuales, no se considera necesario ajustar la
dosis en pacientes de edad avanzada. Se ha relacionado el uso de oxibutinina con acontecimientos anticolinérgicos psiquidtricos y del SNC como trastornos del suefio (p. ej., insomnio) y trastornos cognitivos,
especialmente en pacientes de edad avanzada. Se debe tener precaucion cuando se administra oxibutinina junto con otros medicamentos anticolinérgicos (ver también la seccion 4.5). Si un paciente experimenta
acontecimientos de este tipo, se debe considerar la interrupcion del farmaco. Se han notificado otros acontecimientos psiquiatricos que implican un mecanismo anticolinérgico, durante el uso pos-comercializacion
(ver seccion 4.8). La administracion oral de oxibutinina justifica las indicaciones de precaucion que aparecen a continuacion, si bien estos acontecimientos no se observaron durante los ensayos clinicos con Kentera:
Trastornos gastrointestinales: los farmacos anticolinérgicos pueden reducir la motilidad gastrointestinal y se deben utilizar con precaucion en pacientes con trastornos gastrointestinales obstructivos debido al riesgo
de retencion gastrica, y en trastornos como la colitis ulcerosa y la atonia intestinal. Los anticolinérgicos deben utilizarse con precaucion en pacientes que tengan hernia de hiato o que padezcan reflujo
gastroesofdgico, asi como en las personas que tomen simultdneamente medicamentos (como los bisfosfonatos) que pueden causar esofagitis 0 empeorarla. Los anticolinérgicos se deben utilizar con precaucion en
pacientes que padezcan una neuropatia auténoma, trastornos cognitivos o la enfermedad de Parkinson. Se debe informar a los pacientes de que puede haber postracion por el calor (fiebre y golpe de calor debido
a una disminucion de la sudoracidn) cuando se utilizan anticolinérgicos como la oxibutinina en un ambiente cdlido. La oxibutinina puede agravar los sintomas de hipertiroidismo, cardiopatia coronaria, insuficiencia
cardiaca congestiva, arritmias cardiacas, taquicardia, hipertension e hipertrofia prostética. La oxibutinina puede provocar una disminucion de las secreciones salivares, que puede causar caries, parodontosis 0
candidiasis bucal. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién. La utilizacion simultanea de oxibutinina y otros medicamentos anticolinérgicos u otros principios activos que
compitan por el metabolismo de la enzima CYP3A4 puede aumentar la frecuencia o la gravedad de la sequedad de boca, el estrefiimiento y la somnolencia. Los medicamentos anticolinérgicos podrian alterar la
absorcion de otros farmacos administrados simultdneamente debido a su efecto sobre la motilidad gastrointestinal. Puesto que la oxibutinina es metabolizada por la isoenzima CYP3A4 del citocromo P450, no
pueden descartarse las interacciones con los farmacos que inhiben esta isoenzima. Esto se debe tener en cuenta al administrar antiftingicos azolicos (p. ej., ketoconazol) o antibidticos macrdlidos (p. €j., eritromicina)
simultdneamente con oxibutinina. La actividad anticolinérgica de la oxibutinina aumenta con el uso simultdneo de otros anticolinérgicos o farmacos con actividad anticolinérgica, como la amantadina u otros
antiparkinsonianos anticolinérgicos (p. €j., biperideno, levodopa), los antihistaminicos, los antipsicéticos, (p. €j., fenotiazinas, butirofenonas, clozapina), la quinidina, los antidepresivos triciclicos, la atropina y
compuestos relacionados, como los antiespasmaddicos atropinicos, y el dipiridamol. Se debe informar a los pacientes de que el alcohol puede potenciar la somnolencia causada por los anticolinérgicos como la
oxibutinina (ver seccion 4.7). La oxibutinina puede antagonizar los efectos de los estimulantes de la motilidad gastrointestinal. 4.6 Embarazo y lactancia. No existen datos suficientes sobre la utilizacion del parche
transdérmico de oxibutinina en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad minima para la reproduccion (ver seccion 5.3). Kentera no debe utilizarse durante el embarazo
excepto que sea claramente necesario. Una pequefia cantidad de oxibutinina se excreta en la leche materna durante la lactancia. Por tanto, no se recomienda utilizar oxibutinina durante la lactancia. 4.7 Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. Como Kentera puede causar sopor, somnolencia o visién borrosa, se
debe recomendar a los pacientes que tengan precaucion a la hora de conducir y utilizar maquinaria (ver seccion 4.5). 4.8 Reacciones adversas. Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron
las reacciones en el lugar de aplicacion, produciéndose en el 23,1% de los pacientes. Otras reacciones adversas frecuentes notificadas fueron sequedad de boca (8,6%), estrefimiento (3,9%), diarrea (3,2%), dolor
de cabeza (3,0%), mareos (2,3%) y vision borrosa (2,3%). Tabla de reacciones adversas. A continuacion se muestran las reacciones adversas de estudios clinicos en fase 3y 4, de acuerdo al sistema de clasificacion
de 6rganos y agrupados segun la frecuencia. Los intervalos de frecuencia son: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);
muy raras (< 1/10.000). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. También se incluyen reacciones adversas de pos-comercializacion que no
se han observado en los ensayos clinicos.

Clasificacion de érganos del sistema MedDRA Incidencia Reacciones adversas

Frecuentes Infeccion del tracto urinario

Poco Frecuentes Infeccion del tracto respiratorio superior, infeccion flngica

Poco Frecuentes Ansiedad, confusion, nerviosismo, agitacion, insomnio

Raras Reaccion de panico#, delirio#, alucinaciones#, desorientacion#
Frecuentes Cefalea, somnolencia

Raras Deterioro de la memoria#, amnesia#, letargo#, trastorno de atencion#
Trastornos oculares Frecuentes Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto Frecuentes Mareos

Trastornos cardiacos Poco Frecuentes Palpitaciones

Trastornos vasculares Poco Frecuentes Urticaria, sofocos

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Poco Frecuentes Rinitis

Frecuentes Sequedad de boca, estrefiimiento, diarrea, nduseas, dolor abdominal
Poco Frecuentes Molestias abdominales, dispepsia

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Poco Frecuentes Dolor de espalda

Trastornos renales y urinarios Poco Frecuentes Retencion urinaria, disuria

Muy Frecuentes Prurito en la zona de aplicacion

Frecuentes Eritema en la zona de aplicacion, reaccion en la zona de aplicacion, erupcion en la zona de aplicacion

Infecciones e infestaciones

Trastornos psiquidtricos

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Lesiones trauméticas, intoxicaciones y complicaciones de

procedimientos terapéuticos Poco Frecuentes Lesion provocada

#reacciones adversas de pos-comercializacion solo de notificacion espontdnea (no observadas en los ensayos clinicos), con la categoria de frecuencia estimada a partir de datos de seguridad de ensayos clinicos,
y notificadas en relacion con el uso tdpico de oxibutinina (efecto de clase de los anticolinérgicos). Las reacciones adversas que se consideran asociadas con el tratamiento anticolinérgico, en general u observadas
con la administracion oral de oxibutinina, pero no observadas todavia con Kentera en los ensayos clinicos ni tras la comercializacion son: anorexia, vomitos, esofagitis por reflujo, disminucion de la sudoracion,
golpe de calor, lagrimeo disminuido, midriasis, taquicardia, arritmia, pesadillas, agitacion, convulsiones, hipertension intraocular e induccién de glaucoma, paranoia, fotosensibilidad y disfuncion eréctil. Poblacion
pedidtrica. Durante el uso pos-comercializacion, en este grupo de edad se han notificado casos de alucinaciones (asociados a manifestaciones de ansiedad) y trastornos del suefio relacionados con oxibutinina.
Los nifios pueden ser més sensibles a los efectos del medicamento, especialmente a las reacciones adversas psiquidtricas y del SNC. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V. 4.9 Sobredosis. La concentracion plasmatica de oxibutinina disminuye una o dos horas después de
retirar el parche o parches transdérmicos. Los pacientes deben ser controlados hasta la resolucion de los sintomas. La sobredosis de oxibutinina se ha asociado a efectos anticolinérgicos, incluida la excitacion
del SNC, rubefaccion, fiebre, deshidratacion, arritmia cardiaca, vémitos y retencion urinaria. Se ha notificado un caso de ingestion de 100 mg de cloruro de oxibutinina por via oral junto con alcohol en un nifio de
13 afios que experimento pérdida de la memoria, y en una mujer de 34 afios que presento estupor, seguido de desorientacion y agitacion al despertar, pupilas dilatadas, piel seca, arritmia cardiaca y retencion de
orina. Ambos pacientes se recuperaron completamente con un tratamiento sintomético. No se han descrito casos de sobredosis con Kentera. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Pelicula de
refuerzo. Poliéster / acetato de etilenvinilo (PET/EVA), transparente. Capa intermedia. Triacetina, Solucién adhesiva de copolimero acrilico que contiene dominios de 2-etilhexil acrilato, N-vinilo pirrolidona y polimero
de hexametilenglicol dimetacrilato. Recubrimiento de liberacidn. Poliéster siliconado. 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 3 afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacion.
No refrigerar o congelar. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Los parches transdérmicos se suministran en sobres de LDPE/papel laminado individuales, que se presentan en cajas de 2, 8 0 24 parches con
calendario para el paciente. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Aplicar inmediatamente al retirar
del sobre protector. Después de usarlo, el parche todavia contiene cantidades importantes de principios activos, que pueden resultar nocivos para el medio acudtico. Por tanto, después de retirarlo, el parche usado
debe doblarse por la mitad, con la cara adhesiva hacia dentro para que la membrana de liberacién no quede expuesta, colocarse en su sobre original y luego desecharse de forma segura fuera del alcance de los
nifios. Todos los parches, tanto usados como sin utilizar, deben eliminarse de acuerdo con la normativa local o devolverse a la farmacia. Los parches usados no deben tirarse al inodoro, ni desecharse en sistemas de
eliminacion de residuos liquidos. Las actividades que puedan producir una transpiracion excesiva o la exposicion al agua o a temperaturas extremas pueden causar problemas de adherencia. No exponer el parche
al sol. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paises Bajos. 7. NOMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/03/270/001
8 parches transdérmicos EU/1/03/270/002, 24 parches transdérmicos EU/1/03/270/003, 2 parches transdérmicos. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha
de la primera autorizacion: 15/06/2004. Fecha de la (iltima renovacién: 15/06/2009. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre 2018. La informacién detallada de este medicamento esta disponible en
la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) http:/www.ema.europa.eu/. 10. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Y CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL
SNS. MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA. Medicamento incluido en la prestacion farmacéutica del SNS. Aportacion normal. 11. PRESENTACION Y PVP(IVA). KENTERA 3,9 mg/24 HORAS, PARCHE
TRANSDERMICO, 8 parches, C.N. 700642, PVPIVA : 40,59 euros. 12. FECHA DE ELABORACION DEL MATERIAL: Febrero 2022.




