ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kentera 3,9 mg / 24 ore plasture transdermic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plasture transdermic contine oxibutinini 36 mg. Suprafata plasturelui este de 39 cm? si
elibereaza o cantitate de 3,9 mg oxibutinina in 24 de ore.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Plasture transdermic

Plasturele este din material plastic transparent, partea din spate fiind adeziva si protejatd de o folie
protectoare care trebuie indepartata Tnainte de aplicare.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al incontinentei urinare si /sau al senzatiei imperioase si frecvente de
mictionare, care pot apare la pacientii adulti cu vezica urinara instabila.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata este de un plasture transdermic a 3,9 mg aplicat de doua ori pe saptimana (o dati la
3-4 zile).

Varstnici

Pe baza experientei din studiile clinice, nu este considerata necesara nicio ajustare a dozei la aceasta
grupa de pacienti. Cu toate acestea, Kentera trebuie utilizat cu precautie la pacientii varstnici, care pot
fi mai sensibili la efectele anticolinergicelor cu actiune la nivel central si pot prezenta diferente de
farmacocinetica (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenyi

Siguranta si eficacitatea Kentera la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Utilizarea Kentera nu este
recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti. Datele disponibile in prezent sunt descrise la
pct. 4.8, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

Mod de administrare

Plasturele trebuie aplicat pe pielea uscata, intactd, la nivelul abdomenului, soldului sau fesei, imediat
dupa ce a fost scos din plicul protector. Pentru fiecare nou plasture trebuie ales un alt loc de aplicare
pentru a evita timp de 7 zile reaplicarea in acelasi loc. Plasturele nu trebuie divizat sau tdiat in bucati.
Plasturii deteriorati nu trebuie utilizati.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



Kentera este contraindicat la pacientii cu retentie urinara, afectiuni severe gastro-intestinale, miastenia
gravis sau glaucom cu unghi ingust si la pacientii care prezinta risc pentru aceste afectiuni.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Kentera trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala. Utilizarea Kentera
la pacientii cu insuficienta hepatica trebuie monitorizati cu grija. Inaintea tratamentului cu Kentera
trebuie evaluate alte cauze ale urinarii frecvente (insuficienta cardiaca sau boala renald). Daca este
prezenta o infectie a tractului urinar, trebuie Tnceput un tratament antibacterian adecvat.

Retentie urinara: Medicamentele anticolinergice trebuie administrate cu precautie pacientilor cu
obstructie semnificativa clinic a fluxului urinar vezical, datorita riscului de retentie urinara.

Kentera trebuie utilizat cu precautie la pacientii varstnici, care pot fi mai sensibili la efectele
anticolinergicelor cu actiune la nivel central si pot prezenta diferente de farmacocinetica.

Un total de 496 de pacienti au fost expusi la Kentera in cadrul studiilor de extensie privind siguranta,
randomizate, in regim dublu-orb, controlate placebo, cu durata de 12 saptimani si cu durata de

14 saptamani. Dintre acestia, 188 de pacienti (38%) au avut varsta de 65 de ani si peste si nu au
prezentat diferente generale legate de siguranta sau de eficacitate comparativ cu pacientii mai tineri.
Ca atare, pe baza dovezilor clinice curente, nu este consideratd necesara ajustarea dozei in cazul
pacientilor varstnici.

Evenimentele anticolinergice de natura psihica si la nivelul SNC, cum sunt tulburarile de somn (de
exemplu, insomnia) si tulburarile cognitive, au fost asociate cu utilizarea oxibutininei, in special la
pacientii varstnici. Trebuie actionat cu prudenta atunci cand oxibutinina se administreaza concomitent
cu alte medicamente anticolinergice (vezi si pct. 4.5). In cazul in care un pacient prezinta astfel de
simptome, trebuie avuta in vedere intreruperea administrarii medicamentului.

Tn timpul utilizarii dupa punerea pe piati au fost raportate si alte evenimente psihice care au implicat
un mecanism anticolinergic (vezi pct. 4.8).

La administrarea orald de oxibutinina poate fi necesar sa se aiba in vedere urmatoarele precautii desi
aceste evenimente, nu au fost observate pe durata studiilor clinice cu Kentera:

Tulburari gastro-intestinale: Medicamentele anticolinergice pot scadea motilitatea gastro-intestinala si
trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu tulburari gastro-intestinale obstructive ca urmare a riscului
de retentie gastrica, precum si in afectiuni cum sunt colita ulcerativa si atonia intestinala.
Medicamentele anticolinergice trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu hernie hiatala /reflux
gastro-esofagian si/sau care iau concomitent medicamente (cum sunt bifosfonatii) care pot provoca sau
agrava esofagita.

Medicamentele anticolinergice trebuie utilizate cu precautie la pacientii care prezinta neuropatie
autonoma, tulburari cognitive sau boala Parkinson.

Pacientii trebuie informati ca atunci cand anticolinergicele, cum este oxibutinina, sunt utilizate Tntr-un
mediu cu temperatura ridicata, poate aparea prostratie termica (febra si soc termic datorate diminuarii
transpiratiei).

Oxibutinina poate accentua simptomele de hipertiroidie, boala cardiacad coronariana, insuficienta
cardiaca congestiva, aritmii cardiace, tahicardie, hipertensiune arteriala si hipertrofie de prostata.

Oxibutinina poate duce la suprimarea secretiei salivare, ceea ce poate produce carii dentare,
paradontoza sau candidoza orala.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea de oxibutinina concomitent cu alte medicamente anticolinergice sau alte substante active
care se metabolizeaza tot prin intermediul izoenzimei CYP3A4 poate duce la cresterea frecventei sau
accentuarea uscaciunii bucale, constipatiei si somnolentei.

Anticolinergicele au capacitatea de a modifica absorbtia anumitor medicamente administrate
concomitent, datorita efectelor anticolinergice asupra motilitatii gastro-intestinale. Deoarece
oxibutinina este metabolizata de izoenzima CYP3A4 a citocromului P 450, interactiunile cu
medicamente care inhiba aceasta izoenzima nu pot fi eliminate. Acest lucru trebuie avut n vedere
atunci cand se utilizeaza antifungice cu structura azolica (de exemplu ketoconazol) sau antibiotice
macrolide (de exemplu eritromicina) concomitent cu oxibutinina.

Activitatea anticolinergica a oxibutininei creste prin utilizarea concomitenta a altor anticolinergice sau
a medicamentelor cu activitate anticolinergicd, cum sunt amantadina si alte medicamente
anticolinergice antiparkinsoniene (de exemplu biperiden, levodopa), antihistaminicele, antipsihoticele
(de exemplu fenotiazine, butirofenone, clozapind), chinidina, antidepresivele triciclice, atropina si
compusii Tnruditi, cum sunt antispasticele atropinice, dipiridamolul.

Pacientii trebuie informati ca alcoolul poate creste senzatia de somnolenta provocata de anticolinergice
cum este oxibutinina. (vezi pct. 4.7).

Oxibutinina poate antagoniza efectul tratamentelor prokinetice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea plasturelui transdermic cu oxibutinind la femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat o toxicitate minora asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Kentera nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut necesar.

Alaptarea
Atunci cand se utilizeaza oxibutinina Tn timpul aldptarii, o mica cantitate se excretd in laptele mamei.

De aceea, utilizarea oxibutininei nu este recomandatad pe durata alaptarii.
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Deoarece Kentera poate produce moleseala, somnolenta sau incetosarea vederii, pacientii trebuie
sfatuiti sd manifeste prudenta la conducerea de vehicule sau folosirea de utilaje. (vezi pct. 4.5).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost cele legate de locul de aplicare aparute la 23,1%
dintre pacienti. Alte reactii adverse frecvente raportate la medicament au fost xerostomie (8,6%),
constipatie (3,9%), diaree (3,2%), cefalee (3,0%), ameteli (2,3%) si incetosarea vederii (2,3%).

Lista tabelard a reactiilor adverse

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse observate in studiile clinice de faza 3 si de faza 4, grupate n
functie de clasele de aparate, sisteme si organe si de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000). In fiecare grupa de frecventa, reactiile adverse sunt
prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii. De asemenea, au fost incluse reactiile adverse
raportate ulterior punerii pe piatd, care nu au fost observate in studiile clinice.




Aparate, sisteme si Frecventa Reactie adversa
organe
(MedDRA)
Infectii si infestari Frecvente Infectia tractului urinar

Mai putin frecvente

Infectia tractului respirator superior, infectii fungice

Tulburari psihice

Mai putin frecvente

Anxietate, confuzie, nervozitate, agitatie, insomnie

Rare

Atacuri de panica#, delir#, halucinatii#,
dezorientare#

Tulburiri ale sistemului | Frecvente Cefalee, somnolenta

nervos Rare Tulburdri de memorie#, amnezie#, letargie#,
tulburari de atentie#

Tulburiri oculare Frecvente Incetosarea vederii

Tulburari acustice si Frecvente Ameteli

vestibulare

Tulburiri cardiace Mai putin frecvente | Palpitatii

Tulburiri vasculare Mai putin frecvente | Urticarie, bufeuri

Tulburiri respiratorii, Mai putin frecvente | Rinita

toracice si mediastinale

Tulburari gastro-
intestinale

Frecvente

Xerostomie, constipatie, diaree, greata, dureri
abdominale

Mai putin frecvente

Disconfort abdominal, dispepsie

Tulburari musculo-
scheletice si ale tesutului
conjunctiv

Mai putin frecvente

Dorsalgii

Tulburari renale si ale
ciilor urinare

Mai putin frecvente

Retentie urinara, disurie

Tulburari generale si la
nivelul locului de
administrare

Foarte frecvente

Prurit la locul de aplicare

Frecvente

Eritem la locul de aplicare, reactie la locul de
aplicare, eruptie cutanata tranzitorie la locul de
aplicare

Leziuni, intoxicatii si
complicatii legate de
procedurile utilizate

Mai putin frecvente

Raniri

# reactii adverse aparute ulterior punerii pe piata, rezultate numai din raportarile post-autorizare
(neobservate in studiile clinice), a caror categorie de frecventa a fost estimata din datele de siguranta
ale studiilor clinice si care au fost raportate in asociere cu utilizarea topica a oxibutininei (efectele
clasei anticolinergicelor).

Reactiile adverse cunoscute a fi asociate cu terapia anticolinergica, in general sau observate la
administrarea orald a oxibutininei, dar care nu au fost inca observate la utilizarea Kentera in studii
clinice sau Tn cadrul experientei ulterioare punerii pe piata, sunt: anorexia, varsaturile, esofagita de
reflux, diminuarea transpiratiei, socul termic, sciderea secretiei lacrimale, midriaza, tahicardia,
aritmia, cosmarurile, nelinistea, convulsiile, hipertensiunea intraoculara si aparitia glaucomului,
paranoia, fotosensibilitatea, disfunctia erectila.

Copii si adolescenti

In timpul utilizarii post-autorizare, la aceastd grupa de varsta au fost raportate cazuri de halucinatii
(asociate cu manifestari de anxietate) si de tulburari de somn in legatura cu oxibutinina. Copiii si
adolescentii pot fi mai sensibili la efectele medicamentului, in special cu privire la reactiile adverse la
nivelul SNC si la cele de natura psihica.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Concentratia plasmatica de oxibutinina scade in decurs de 1-2 ore dupa indepartarea Sistemului(elor)
transdermic(e). Pacientii trebuie monitorizati pana la disparitia simptomelor. Supradozajul cu
oxibutinina a fost asociat cu efectele anticolinergice, incluzand excitatia SNC, bufeuri, febra,
deshidratare, aritmie cardiaca, varsaturi si retentie urinara. S-a raportat ingerarea a 100 mg de clorura
de oxibutinina in asociere cu alcool la un baiat cu varsta de 13 ani care a suferit pierderea memoriei si
la 0 femeie de 34 de ani la care a aparut stupoare, urmata de dezorientare si agitatie la trezirea din
somn, midriaza, usciciunea pielii, aritmie cardiaca si retentie urinara. Ambii pacienti S-au recuperat
complet in urma tratamentului simptomatic.

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj cu Kentera.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antispastice urinare, codul ATC: G04B DO04.
Mecanism de actiune

Oxibutinina actioneaza ca antagonist competitiv al acetilcolinei la nivelul receptorilor post-ganglionari
muscarinici, avand drept rezultat relaxarea musculaturii netede a vezicii urinare.

Efecte farmacodinamice

La pacientii cu vezica urinara hiperactiva, caracterizata prin instabilitatea muschiului detrusor sau prin
hiperreflectivitate, studiile cistometrice au demonstrat ca oxibutinina mareste la maximum capacitatea
vezicii urinare si creste volumul pana la prima contractie a muschiului detrusor. Astfel, oxibutinina
scade nevoia de urinare imperioasa si frecventa atat a episoadelor de incontinenta, cat si a urinarii
voluntare.

Oxibutinina este un amestec racemic (50:50) de izomeri R si S. Activitatea antimuscarinica se
datoreaza in principal izomerului R. Izomerul R din oxibutinind demonstreazi o selectivitate crescuta
pentru subtipurile M si M3 ale receptorilor muscarinici (predominante in muschiul destrusor al vezicii
urinare si in glanda parotida) spre deosebire de subtipul M (predominant in tesutul cardiac).
Metabolitul activ, N-dezetiloxibutinina, are o activitate farmacologica asupra muschiului detrusor
uman similara cu cea a oxibutininei in studiile in vitro, dar are 0 mai mare afinitate de legare la tesutul
parotidian in comparatie cu oxibutinina. Forma de baza libera a oxibutininei este echivalenta din punct
de vedere farmacologic cu hidroclorura de oxibutinina.

Eficacitate clinica

Un numar total de 957 de pacienti cu incontinenta urinara imperioasa a fost evaluat in cadrul a trei
studii controlate care au comparat Kentera cu placebo, oxibutininad administrata oral si/sau capsule de
tolterodina cu actiune indelungata. Au fost evaluate reducerea numarului de episoade saptaimanale de
incontinenta, frecventa urinarii si volumul intern al vezicii urinare. Kentera a avut drept efect o
imbunatatire constantd a simptomelor de vezica hiperactiva in comparatie cu placebo.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Kentera are o concentratie suficienta de oxibutinina pentru a mentine transportul continuu pe durata
intervalului de 3-4 zile dintre doze. Oxibutinina este transportata prin difuziune pasiva prin stratul


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

cornos, traversand pielea intacta si intrand n circulatia sistemica. In urma aplicarii Kentera,
concentratia plasmatica de oxibutinina creste timp de aproximativ 24 pana la 48 de ore, atingand
concentratii maxime in medie de 3-4 ng/ml. Concentratia la starea de echilibru se obtine Tn timpul
celei de-a doua aplicari a plasturelui transdermic. Dupa acest moment, se mentin concentratii stabile
timp de pana la 96 de ore. Diferenta dintre ASC si Cnax & OXxibutininei si a metabolitului activ N-
dezetiloxibutinina dupa administrarea transdermica de Kentera pe abdomen, fese sau sold nu este
relevanta din punct de vedere clinic.

Distributie

Oxibutinina difuzeaza in proportie ridicata in tesuturi in urma absorbtiei sistemice. Volumul de
distributie a fost estimat la 193 1 dupa administrarea intravenoasa de 5 mg de hidroclorura de
oxibutinina.

Metabolizare

Atunci cand este administrata pe cale orald, oxibutinina este metabolizati Tn principal de sistemul
enzimatic al citocromului P450, in mod special de CYP3A4, care se gaseste mai ales in ficat si in
peretele intestinal. Printre metaboliti se numara acidul fenilciclohexilglicolic, care este inactiv din
punct de vedere farmacologic, si N-dezetiloxibutinina, care este activ din punct de vedere
farmacologic. Administrarea transdermica de oxibutinina sunteaza metabolizarea de prim pasaj gastro-
intestinal si hepatic, reducand formarea metabolitului N-dezetil.

Eliminare

Oxibutinina este metabolizata in principal in ficat, asa cum s-a mentionat mai sus, mai putin de 0,1%
din doza administrata fiind excretata nemodificata in urina. De asemenea, mai putin de 0,1% din doza
administratd este excretatd sub forma metabolitului N-dezetiloxibutinina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor privind toxicitatea
acuta, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea si toxicitatea locald. La o doza
de 0,4 mg/kg si zi de oxibutinind administrata subcutanat, aparitia de anomalii ale organelor este
semnificativ crescutd, insd aceasta se observa numai in prezenta toxicitatii materne. Kentera elibereaza
o cantitate de aproximativ 0,08 mg/kg si zi. Cu toate acestea, atata vreme cét nu este inteleasa
asocierea dintre toxicitatea materna si efectul asupra dezvoltarii, nu poate fi luata in discutie siguranta
administrarii la om. Desi In urma administrarii subcutanate in cadrul studiilor privind fertilitatea la
sobolani nu s-au raportat efecte la masculi, fertilitatea la femela a fost afectata si s-a identificat un
NIARA (nivel insesizabil al reactiilor adverse) de 5 mg/kg.

Evaluarea riscului de mediu (ERM)
Substanta activa oxibutinina persista in mediul inconjurator.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Filmul de baza
Poliester/acetat de etilen-vinil (PET/AEV), transparent

Stratul din mijloc

Triacetina

Solutie adeziva de copolimer acrilic contindnd derivati ai polimerilor 2 etilhexil acrilat N-vinil
pirolidona si dimetilacrilat de hexametilenglicol.

Folie protectoare
Poliester siliconat




6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plasturii transdermici sunt ambalati individual in plicuri din poliamida/polietilena/aluminiu/tereftalat
de polietilena/hartie laminata si sunt furnizati in cutii cu calendar pentru pacient a 2, 8 sau 24 plasturi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se aplica imediat dupa Indepartarea plicului protector. Dupa utilizare, plasturele contine inca
cantitati considerabile de componente active. Componentele active ramase in plasture pot avea efecte
daunatoare daca ajung in mediul acvatic. De aceea, dupd indepartare, plasturele utilizat trebuie
impaturit la jumadtate, cu partea adeziva inspre interior, in asa fel incat membrana cu substanta activa
sa nu fie expusa, introdus in plicul original si apoi eliminat in conditii de siguranta, fara a ajunge la
Tndemana copiilor. Orice plasturi utilizati sau neutilizati trebuie eliminati Tn conformitate cu
reglementarile locale In vigoare sau restituiti farmaciei. Plasturii utilizati nu trebuie aruncati in toaleta
sau n sistemele de eliminare a deseurilor lichide.

Activitatile care pot duce la transpiratie excesiva, expunere la apa sau la temperaturi extreme pot
contribui la aparitia de probleme legate de aderentd. A nu se expune plasturele la soare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/03/270/001 8 plasturi transdermici
EU/1/03/270/002 24 plasturi transdermici
EU/1/03/270/003 2 plasturi transdermici

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15 iunie 2004
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 aprilie 2009



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul

107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI1 PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Kentera 3,9 mg /24 ore plasture transdermic
oxibutinind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare plasture transdermic elibereaza 3,9 mg oxibutinina in decurs de 24 de ore. Fiecare plasture de
39 cm? contine oxibutinini 36 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: triacetind; adeziv acrilic (continand derivati ai polimerilor 2 etilhexil acrilat, N-vinil
pirolidona si dimetilacrilat de hexametilenglicol).
Baza: film din poliester/acetat de etilen-vinil; film din poliester siliconat.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 plasturi transdermici
8 plasturi transdermici
24 plasturi transdermici

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare transdermica.
A nu se utiliza daca sigiliul de pe plic este rupt.

A se aplica imediat dupa scoaterea din plic.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Du/Mi
Lu/Jo
Ma/Vi
Mi/Sb
Jo/Du
Vi/Lu
Sb/Ma

Aplicati cate un plasture Kentera de doua ori pe saptamana (o data la 3-4 zile).

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/03/270/001 8 plasturi transdermici
EU/1/03/270/002 24 plasturi transdermici
EU/1/03/270/003 2 plasturi transdermici

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII TN BRAILLE

Kentera
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Kentera 3,9 mg / 24 ore plasture transdermic
oxibutinina
Numai pentru utilizare transdermica.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se aplica imediat dupa scoaterea din plic.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Contine 1 plasture transdermic.

6. ALTE INFORMATII

A nu se pastra la frigider sau congela.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Kentera 3,9 mg / 24 de ore plasture transdermic
oxibutinina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

oML E

1.

Ce este Kentera si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Kentera
Cum sa utilizati Kentera

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Kentera

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Kentera si pentru ce se utilizeaza

Kentera se utilizeaza la adulti, pentru a controla simptomele de incapacitate de a mentine urina si/sau
de senzatie imperioasa si frecventda de mictionare.

Kentera permite marirea volumului vezicii urinare, astfel incit aceasta sa poata retine o cantitate mai
mare de urina.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kentera

Nu utilizati Kentera

daca sunteti alergic la oxibutinina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

daca suferiti de o afectiune rard denumitd miastenia gravis care are ca efect slabirea si oboseala
musculaturii.

daca in timpul urindrii nu vi se goleste complet vezica urinara, utilizarea de oxibutinina poate
duce la agravarea acestei probleme. Trebuie sa discutati aceasta problema cu medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza Kentera.

daca aveti probleme de digestie provocate de golirea redusa a stomacului dupa o masa, trebuie
sd va adresati medicului dumneavoastra Tnainte a utiliza Kentera.

daca aveti glaucom sau antecedente familiale de glaucom, adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Kentera, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti oricare
dintre urmatoarele.

Probleme la ficat

Probleme la rinichi

Dificultati de urinare

Blocarea tranzitului intestinal
Scaune cu sange

Slabiciune generalizata a muschilor
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- Durere la inghitire

Dat fiind ca tratamentul cu oxibutinina poate duce la o diminuare a transpiratiei, existd un risc crescut
de febra si soc termic daca sunteti expus la temperaturi mari ale mediului inconjurator.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Kentera la copii si adolescenti.

Kentera impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Aplicarea plasturelui Kentera concomitent cu utilizarea altor medicamente care au reactii adverse
similare, cum sunt uscéaciunea gurii, constipatia si somnolenta, poate duce la cresterea frecventei si
gravitdtii acestor reactii adverse.

Oxibutinina poate Tncetini miscarile tractului digestiv, influentand astfel absorbtia altor medicamente

administrate pe cale orala, sau utilizarea acestui medicament impreuna cu alte medicamente poate

creste efectul oxibutininei, in special:

- Ketoconazol, itraconazol sau fluconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

- Eritromicina, un antibiotic macrolid (utilizat pentru tratarea infectiilor bacteriene).

- Biperiden, levodopa sau amantadina (utilizate pentru tratarea bolii Parkinson).

- Antihistaminice (utilizate Tn tratarea alergiilor, cum este rinita alergica).

- Fenotiazine sau clozapina (utilizate pentru tratarea bolilor mintale).

- Antidepresive triciclice (utilizate pentru tratarea depresiei).

- Dipiridamol (utilizat pentru tratarea problemelor legate de coagularea sangelui).

- Atropina si alte medicamente anticolinergice (utilizate pentru tratarea tulburarilor stomacale,
cum este sindromul de intestin iritabil).

Kentera impreuna cu alcool
Oxibutinina poate provoca moleseala, somnolenta si incetosarea vederii. Somnolenta poate creste in
urma consumului de alcool.

Sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Kentera nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut necesar.

Atunci cand se utilizeaza Kentera in timpul alaptarii, o mica cantitate este excretata in lapte. De aceea,
nu se recomanda utilizarea oxibutininei in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece Kentera poate produce moleseala. somnolenta sau incetosarea vederii, pacientii trebuie
sfatuiti sa manifeste prudenta la conducerea de vehicule sau folosirea de utilaje.

3. Cum sa utilizati Kentera

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicati cate un plasture Kentera nou de doua ori pe saptamana (o data la 3-4 zile) conform
instructiunilor de utilizare. Schimbati plasturele n aceleasi zile, de doua ori pe saptdmana, de exemplu
in fiecare duminica si in fiecare miercuri, sau lunea si joia. Pe capacul interior al ambalajului veti gasi
un calendar care vi va ajuta si va amintiti schema de administrare. Tnsemnati-va schema pe care
intentionati sa o urmati si nu uitati sa va schimbati Tntotdeauna plasturele in aceleasi doua zile din
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saptamana pe care le-ati ales din calendar. Asigurati-va ca purtati un singur plasture o data si purtati-I
permanent pana cand este timpul sa aplicati unul nou.

Unde se aplica
Aplicati plasturele pe o portiune de piele curatd, uscata, neteda de pe abdomen, solduri sau fese.

Evitati plasarea plasturelui pe linia taliei, pentru a preveni frecarea imbracamintii strmte de acesta.
Nu expuneti plasturele la soare. Amplasati plasturele sub haine. Schimbati de fiecare data locul de
aplicare prin rotatie. Nu aplicati un plasture in acelasi loc pe corpul dumneavoastra timp de cel putin 0
saptamana.

abdomen solduri fese

Cum se aplica
Fiecare plasture este sigilat separat intr-un plic protector. Va rugam sa cititi toate informatiile de mai

jos inainte de a incepe sa aplicati Kentera.
Pentru a aplica Kentera
Pasul 1: Alegeti un loc pentru plasture care sa fie:

- Proaspat spalat, Tnsa uscat si racoros (asteptati cateva minute dupa ce ati facut o baie sau un dus
fierbinte).

- Fara pudra de corp, lotiune si ulei.

- Fara taieturi, eruptii trecatoare pe piele sau orice alte iritatii ale pielii.

Pasul 2: Deschideti plicul in care se afla plasturele.

- Rupeti de-a lungul sagetilor de pe partea dreapta a plicului, asa cum se aratd in desenul de mai
jos.

- Nu tdiati plicul cu foarfeca, deoarece puteti strica plasturele aflat induntru.

- Trageti plasturele afara.

- Nu taiati si nu divizati plasturele, nu utilizati plasturi deteriorati.

- Aplicati imediat pe piele; nu pastrati si nu depozitati plasturele in afara plicului sigilat.

Pasul 3: Aplicati o jumaitate de plasture pe piele.
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- Tndoiti usor plasturele si indepartati prima bucata de folie protectoare care acopera suprafata
adeziva a acestuia.

- Fara a atinge suprafata adeziva, apasati cu putere plasturele, cu partea adeziva orientata in jos,
pe locul de pe abdomen, solduri sau fese pe care I-ati ales pentru aplicare.

|

Pasul 4: Aplicati a doua jumatate a plasturelui pe piele.

- Tndoiti plasturele cu partea posterioara spre interior. Apasati filmul protector cu putere in jos.

- Tmpingeti putin folia pentru a elibera o margine.

- Apucati marginea eliberati de unul din colturi si dezlipiti a doua parte a foliei. Tncercati sa nu
atingeti suprafata adeziva a plasturelui.

- Apasati cu fermitate tot plasturele pe piele cu varful degetelor. Apasati cel putin 10 secunde
pentru a va asigura ca plasturele s-a lipit. Asigurati-va ca toata suprafata sa a aderat la piele,
chiar si la colturi.

- Eliminati foliile protectoare.

Baia, dusul, notul si exercitiile fizice

Trebuie sa purtati plasturele tot timpul pana cand aplicati unul nou. Baile, dusurile, Tnotul si exercitiile
fizice nu ar trebui sa afecteze plasturele, atat timp cat nu frecati plasturele in timp ce va spalati. Evitati
sa stati scufundat intr-o cada cu apa fierbinte timp indelungat, deoarece plasturele se poate dezlipi.

Daca plasturele se dezlipeste

Daca plasturele incepe sa se desprinda de pe piele, apasati-l putin cu varful degetelor. Plasturele este
conceput astfel incat sa se lipeasca la loc. Sunt foarte rare cazurile in care plasturele se desprinde
complet. Tn acest caz, Incercati sa il reaplicati in acelasi loc. Daci se lipeste bine pe toata suprafata,
lasati-1 acolo. Daca nu, desprindeti-I si aplicati un plasture nou in alt loc. Indiferent de ziua Tn care se
intdmpla acest lucru, continuati cu schema de administrare de doua ori pe saptamana pe care v-ati
Tnsemnat-o pe cutia cu plasturi.

Daca uitati sa schimbati plasturele dupa 3-4 zile

Imediat ce va amintiti, indepartati plasturele vechi si aplicati unul nou n alt loc pe abdomen, solduri
sau fese. Indiferent in ce zi se intampla acest lucru, continuati cu schema de administrare de doua ori
pe saptamana pentru plasturele urmator, chiar daca acest lucru inseamna sa schimbati plasturele mai
devreme de 3-4 zile.

Cum se indepirteaza plasturele
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Atunci cand schimbati plasturele, indepartati incet plasturele vechi. impaturiti-1 in jumitate (cu partile
adezive una peste alta) si aruncati-l pentru a nu fi la indemana copiilor si a animalelor de casa. La
locul de aplicare poate aparea o rogeata discretd. Aceastd rogeata trebuie sa dispara la cateva ore dupa
indepartarea plasturelui. Daca iritatia persistd, adresati-va medicului dumneavoastra.

Spalati usor locul de aplicare cu apa calda si un sapun delicat pentru a indeparta orice urme de adeziv
ramase pe piele dupa indepartarea plasturelui. Se poate utiliza si o mica cantitate de ulei de corp pentru
copii pentru inlaturarea oricaror reziduuri ramase. Este posibil ca inlaturarea resturilor murdare de
adeziv sa necesite utilizarea unui tampon medical special pentru inlaturarea adezivului, care este
disponibil in farmacii. Alcoolul sau solventii puternici pot duce la iritarea pielii si nu sunt

recomandati.

Dupa utilizare, plasturele contine incad cantitati considerabile de componente active. Componentele
active ramase in plasture pot avea efecte daunitoare daca ajung in mediul acvatic. De aceea, dupa
indepartare, plasturele utilizat trebuie impaturit in jumatate, cu partea adeziva inspre interior, in asa fel
incdt membrana cu substanta activa sa nu fie expusa, introdus in plicul original si apoi eliminat in
conditii de siguranta, fard a ajunge la indemana copiilor. Orice plasturi utilizati sau neutilizati trebuie
eliminati in conformitate cu reglementarile locale in vigoare sau restituiti farmaciei. Plasturii utilizati nu
trebuie aruncati in toaleta sau in sistemele de eliminare a deseurilor lichide.

Daca utilizati mai mult Kentera decat trebuie
Nu aplicati mai mult de un plasture o data.

Daca uitati sa utilizati Kentera
Aplicati un plasture Kentera imediat ce va dati seama ca va lipseste plasturele sau ca a trecut ziua in
care trebuia sa il schimbati.

Daca incetati sa utilizati Kentera

Daca va hotarati sa intrerupeti utilizarea plasturilor, nevoia imperioasa de mictionare poate reveni si
frecventa cu care urinati poate creste. Continuati sa utilizati Kentera atata timp cat v-a recomandat
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactie adversa foarte frecventa (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- mancarimi in jurul locului de aplicare a plasturelui

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Tnrosire sau eruptie trecatoare pe piele la locul de aplicare a plasturelui
- uscaciunea gurii

- constipatie

- diaree

- indispozitie stomacala

- dureri de stomac

- dureri de cap sau somnolenta

- infectii ale tractului urinar

- Tncetosarea vederii

- ameteli

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
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- infectii ale tractului respirator superior sau infectii fungice
- anxietate

- confuzie

- nervozitate

- agitatie

- dificultati la adormire
- palpitatii

- bufeuri

- dureri de spate

- retentie urinara

- dificultate la urinare

- guturai

- raniri accidentale

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- atacuri de panica

- stare de confuzie mintalad

- halucinatii

- dezorientare

- tulburari de memorie

- pierdere a memoriei

- oboseala neobisnuita

- lipsa a puterii de concentrare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kentera

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Plasturii utilizati trebuie impaturiti in jumatate, cu partea adeziva inspre interior, in asa fel Tncat
membrana cu substanta activa sa nu fie expusa, introdusi in plicul original si apoi eliminati in conditii
de siguranta, fara a ajunge la indemana copiilor. Orice plasturi utilizati sau neutilizati trebuie eliminati
n conformitate cu reglementarile locale in vigoare sau restituiti farmaciei. Plasturii utilizati nu trebuie
aruncati in toaleta sau in sistemele de eliminare a deseurilor lichide.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kentera

- Substanta activa este oxibutinina. Fiecare plasture transdermic elibereaza 3,9 mg oxibutinina in
24 de ore. Fiecare plasture de 39 cm? contine oxibutinina 36 mg.

- Celelalte componente sunt: Fiecare plasture contine triacetina si solutie acrilica adeziva.
Oxibutinina, triacetina si adezivul acrilic sunt acoperite cu un film de baza transparent din

poliester/ acetat de etilen- vinil (PET/EVA) si cu o folie protectoare din poliester siliconat.
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Cum arata Kentera si continutul ambalajului

Kentera este un plasture transdermic si este ambalat in cutii contindnd 2, 8 si 24 de plasturi. Fiecare
plasture este acoperit cu o folie protectoare transparenta aflata pe partea care contine componentele
farmaceutice. Folia protectoare trebuie indepartata inainte de aplicarea plasturelui.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olanda

Fabricantul

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Temn.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EALGS0, Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Laboratorios Gebro Pharma, S.A. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 932058686 Tel.: +48 223459300
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France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXLGda
TnA: +30 2118805000

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Latvija

Tel: +371 67323666

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Acest prospect a fost revizuit Tn

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu
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