Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

AKINETON
5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwa
Biperideni lactas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisanécisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Je&li u pacjentavystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Akineton i w jakim celuesio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Akineton
Jak stosow@Akineton

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Akineton

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ogarwnNE

1. Cotojest Akineton i w jakim celu sé go stosuje

Akineton jest lekiem przeciwcholinergicznym o simglziataniu na ¢odkowy uktad nerwowy,
stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona oraz zabhywozapiramidowych w postaci
mimowolnych, nieprawidtowych ruchow.

Lek wigzac sie z pewnymi receptorami w mdzgu (receptorami muskamnymi), zmniejsza nasilenie
takich objawoéw, jak sztywrsé migsni, mimowolne dienia mesni, spowolnienie ruchowe czy
mimowolne ruchy.

Zaleca st stosowanie biperydenu jako dodatkowego leku paiErzenia lewodaplub podobnymi
lekami, ktére silniej dziatgjna zaburzenia ruchowe w chorobie Parkinsona.

Akineton w postaci roztworu do wstrzykiwan stosowany jest:

- w leczeniu sztywrngei migsniowej, deenia i spowolnienia ruchowego w chorobie Parkinsona

- w leczeniu zaburzeruchowych (objawow pozapiramidowych), spowodowédngziataniem
pewnych lekéw neurologicznych (neuroleptykéw lubyich lekéw o podobnym dziataniu);
takich jak: skurczeggyka, skurcze mgini gardta i napady przymusowego patrzenia ze zwrote
gatek ocznych w gér(dyskinezy wczesne); pobudzenie ruchowe, przynyaglw chgtym
ruchu (akatyzja) oraz dolegliwci podobne do choroby Parkinsona (objawy parkiredoi);

- w leczeniu innych pozapiramidowych zaburzechowych np. ruchéw mimowolnych
powodupcych skecanie i wyginanie rénych czsci ciata, przez co chory przybieragsio
nienaturalg postave, mogicych obejmowa cate ciato (dystonia uogdlniona) lub pojedyncze
czgsci ciata (dystonia odcinkowa), w szczegd@ioiazaburzenia ruchowe w daitrie gtowy
(zespot Meige’a), kurcz powidlBlepharospasmus) lub spastyczny kcz karku(Torticollis
spasmodicus);

- w leczeniu zatrucia nikotgrlub organicznymi zwizkami fosforu.



Uwaga:
Roztwér do wstrzykiwa jest szczegdlnie wskazany w sytuacjach, gdy wymaggst szybkie
dziatanie, albo w terapii wgbnej w cezkich przypadkach parkinsonizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akineton

Kiedy nie stosowa leku Akineton:

- jezeli pacjent ma uczulenie na substaregynny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wyspuje jaskra z wskim katem przegczania;

- jezeli u pacjenta wyspuje mechaniczne aenie w obgbie przewodu pokarmowego;

- jezeli u pacjenta wyspuje przerost okenicy (rozszerzenie jelita grubego);

- jezeli u pacjenta wyspuje niedranosc jelit.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgxiem stosowania leku Akineton nayeoméwi to z lekarzem, farmaceulub

pielegniarky. Nalezy zachowa ostraznosé:

- u pacjentdéw z przerostem gruczotu krokowego (aitg¥ z resztkowym zaleganiem moczu
w pecherzu moczowym;

- u pacjentow z zatrzymaniem moczu (niemscia fizjologicznego oprénienia gcherza przez
cewlke moczows). Przy istniegcych zaburzeniach dotygzych opréniania gcherza, pacjent
powinien przed kadym zastosowaniem leku oprd¢ pecherz moczowy;

- u pacjentow z miasten{przewleky chorola, charakteryzujca sie szybkim ngczeniem
i ostabieniem misni);

- u pacjentéw ze schorzeniami naogmi prowadzt¢ do ckzkiej tachykardii (przyspieszenia
Cczynnaci serca);

- podczas stosowania u pacjentow w podesziym wimktaszcza z organicznymi zaburzeniami
mdbzgowymi (okrélone zaburzenia czynioi moézgu np. pochodzenia naczyniowego lub
zwyrodnieniowe) ze wzgtlu na czsta, nadmierg wrazliwos¢ nawet na zwykte dawki leku
oraz zwtkszone ryzyko dziataniepazadanych;

- u pacjentow ze zwkszony sktonndgcia do wystpowania drgawek;

- u kobiet w cazy (patrz punkt, Cigza i karmienie piergr).

Nalezy regularnie sprawdzecisnienie wewntrzgatkowe (patrz punkt 4. ,Mdiwe dziatania
niepazagdane”).

Oprocz przypadkow zagteniazycia, naley unikat nagtego odstawienia leku, ze wadi na ryzyko
nawrotu choroby.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie w stosowaniu biperydenu u dzieci jesaoigzone i dotyczy gtownie krétkotrwalego
leczenia dystonii wywotanej przez inne leki (npowpdowanej przez neuroleptyki lub metoklopramid
i podobne leki).

Lek Akineton a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktdre pacjent planuje przyjméwa

Stosowanie leku Akineton z innymi lekami dziatjmi przeciwcholinergicznie, np. lekami
psychotropowymi, przeciwhistaminowymi (antyalergigmi) | generacji, lekami stosowanymi
w chorobie Parkinsona i lekami rozkurczowymi,am@owodowa nasilenie dziataniepaadanych
w obrebie grodkowego i obwodowego uktadu nerwowego.



Podczas jednoczesnego stosowania chinidyny (lslostany w leczeniu zabunzeytmu serca) miee
dojs¢ do nasilenia dziataniepazagdanych ze strony kzenia wigicowego (w szczegoldoi dotyczy to
przewodzenia przedsionkowo-komorowego).

Jednoczesne stosowanie lewodopy (leku stosowandgezeniu choroby Parkinsona) i leku Akineton
moze nasilé mimowolne ruchy (dyskinezy). W przypadku jednocegp podawania biperydenu i
lewodopy/karbidopy u pacjentéw z chogdBarkinsona zaobserwowano wysiwanie ogolnych
zaburzé ruchowych przypominagych niepokdj ruchowy lub tanigouchy phsawicze).

Mimowolne ruchy (dyskinezy phe) wywotane neuroleptykami (lekami stosowanymeezieniu
chordb psychicznych) magailec nasileniu pod wplywem leku Akineton. Zdariza 2 objawy
choroby Parkinsona przy istnaeych dyskinezach @gaych g tak cizkie, ze konieczne jest leczenie
przeciwcholinergiczne.

Skutecznét metoklopramidu (leku stosowanego w leczeniu n&driannych zaburze zotadkowo-
jelitowych) oraz lekéw o podobnym dziataniu na pvad pokarmowy jest ostabiona w wyniku
dziatania lekow przeciwcholinergicznych, takich fakineton.

Leki przeciwcholinergiczne magasilic dziatania niepgadane petydyny (silnego leku
przeciwbolowego) nasoodkowy uktad nerwowy.

Biperyden mae nasilt dziatanie alkoholu.

Akineton z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas leczenia lekiem Akineton dziatanie alkomadie by¢ nasilone, a skutki jednoczesnego
stosowania magby¢ nieprzewidywalne, dlatego podczas leczenia lekddameton nie nalgy pi¢
alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jasli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Brak danych, ktére mogtyby sugerotyae stosowanie biperydenu éeowigzat sic z dziataniem
teratogennym. Jednak wobec brakéwiadczé ze stosowaniem biperydenu vgai, nalezy
zachowé szczegOln ostraznosé zwtaszcza w pierwszym trymestrze. Brak danych datych
przenikania przez fysko.

Lek maze by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzgla matki
przewaa nad meliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersj

Leki przeciwcholinergiczne mgghamowa laktacg.

Biperyden przenika do mleka kobiecegoagaigc takie samo stenie, jak w osoczu. Podczas
leczenia biperydenem zaleca przerwanie karmienia piegsi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Akineton wywiera negatywny wptyw na zdokgoprowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepgadane leku Akineton dotygze cgrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, np.
uczucie zmczenia, zawroty gtowy i biersd, mogy do tego stopnia zmierdadolnaé¢ koncentracii

i szybka¢ reakcji, nawet przy wktiwym stosowaniu leku i niezaieie od ogranicze
spowodowanych podstawowym schorzeniem wymgga) leczeniaze wykonywanie czynrici
wymagajcych szczegdlnej osttnosci, takich, jak prowadzenie pojazdoéw, obstuga maszy praca
na wysokdéci, maze by niebezpieczne. Zdoldoi te mog by¢ jeszcze bardziej zaburzoneilie

3



biperyden stosuje sjednoczénie z innymi lekami wptywajcymi na égrodkowy uklad nerwowy,
srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwtaszcza z alilem.

Akineton zawiera sod
Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ampeid pojemnéci 1 ml, to znaczy lek uznajegsi
za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa& Akineton

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Akineton, roztwor do wstrzykiwa podaje si domigsniowo, powoli daylnie lub we wlewie
dazylnym. Po otwarciu opakowania resztie zwytego leku nalgy wyrzuci.

Dawkowanie leku powinno Byustalone indywidualnie.

Leczenie naley rozpoczyné od najmniejszej skutecznej dawki, a epgeie zweksza ja stopniowo
do uzyskania dawki najkorzystniejszej dla pacjemaaleznosci od efektu terapeutycznego i dziata
niepazadanych.

Czas stosowania zaleod rodzaju i przebiegu choroby. Leczeniezemmi€ przebieg krotkotrwaty
(szczegOlnie u dzieci) lub dtugotrwaty, do momemtdy maliwe bedzie kontynuowanie leczenia
przy wyciu doustnych postaci leku albo do czasu, gdydeiezlzdzie mana zakaczyc.

Zalecane dawkowanie leku Akineton

Choroba Parkinsona

W ciezkich przypadkach oraz w przypadku kurczu powiekegzeniu pocztkowym, mana poda
domigsniowo lub powoli daylnie nawet 10 do 20 mg (2 do 4 ml roztworu do wgtiwan) mleczanu
biperydenu na dat w dawkach podzielonych.

Objawy pozapiramidowe wywotane przez inne leki orame pozapiramidowe zaburzenia ruchowe

Dorosli:

W celu osagniccia szybkiego efektu leczniczego podajejednorazowo 2,5 do 5 mg (0,5 do 1 ml
roztworu do wstrzykiwa) mleczanu biperydenu, dogghiowo lub powoli daylnie. W razie potrzeby
taka sanyg dawke mazna powtorzyg po 30 minutach.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 do 20 mg (2 dd ¥bbztworu do wstrzykiw@) mleczanu
biperydenu.

Do leczenia przewlektego zaleca ik Akineton w postaci tabletek.

Stosowanie u dzieci i miodzigy

do 1 rokuzycia: 1 mg mleczanu biperydenu (0,2 ml roztwooundstrzykiwa)
do 6 lat: 2 mg mleczanu biperydenu (0,4 miwazt do wstrzykiwa)
do 10 lat: 3 mg mleczarniperydenu (0,6 ml roztworu do wstrzykima

Lek podaje si w powolnym wstrzykniciu dazylnym.
Jesli w trakcie wstrzykiwania leku objawy ugtuja, podawanie nalg przerwa. W razie potrzeby
taka sanyg dawke mazna powtorzyg po 30 minutach.

Zatrucie nikotyn
Podaje si domigsniowo 5 do 10 mg mleczanu biperydenu (1 do 2 miworu do wstrzykiwa).




W stanach eizkich, oprécz typowego pagiowania, podaje sidazylnie 5 mg mleczanu biperydenu
(1 ml roztworu do wstrzykiwg).

Zatrucie wywotane organicznymi zgwikami fosforu

Dawke biperydenu naley ustal& indywidualnie. W zalenosci od stopnia zatrucia, podaje giowoli
dozylnie 1 amputk (5 mg roztworu do wstrzykiwg mleczanu biperydenu, powtarzajdawle kilka
razy, & do usgpienia objawow zatrucia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Akineton

Objawy

Objawy przedawkowania to: rozszerzone, ,lenidegnice, suché& bton sluzowych, zaczerwienienie
twarzy, przyspieszona czynstoserca, atonia jelitowoegherzowa, zwikszenie temperatury ciata,
szczegOlnie u dzieci, podniecenie, majaczenie,ridsacja, zaburzeniaviadomdaci i(lub)
halucynacje. W przypadkuczikiego zatrucia istnieje ryzyko zajga kragzeniowej i zatrzymania
oddychania.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Jako antidotum zalecang ishibitory acetylocholinoesterazy, w tym w wi§owych przypadkach -
fizostygmina, ktéra przenika do ptynu mézgowo-rdearego i zmniejsza objawysoodkowe (np.
salicylan fizostygminy w przypadku dodatniego tasdfizostygmig). W zaleznosci od cezkosci
objawdw mae by konieczne wspomaganiegkenia i oddychania (tlenoterapia), obenie
temperatury ciata w przypadku goeki i cewnikowanie gcherza moczowego.

W przypadku zastosowania dawki lekuzkgzej niz zalecana, naky niezwtocznie powiadonai
lekarza lub farmacegitub uda sie do najblzszego szpitala. Natg zabra& ze sob ulotke oraz
opakowanie leku Akineton.

Pominiecie zastosowania dawki leku Akineton

Lek naley zawsze stosowacodziennie o tej samej porze (tych samych poragudnie z zaleceniem
lekarza, co pomaga w regularnym stosowaniu. W @dkp pomingcia dawki leku nalgy przyijaé
kolejng dawke 0 normalnej porze. Nie nale stosowd dawki podwaojnej w celu uzupetnienia
pominktej dawki. Podawanie leku Akineton, roztwor do wgkiwan, 5 mg/ml mae by prowadzone
az do momentu, gdy mitiwe bedzie kontynuowanie leczenia przyyeiu doustnych postaci leku albo
bedzie mana je zakaczyt.

Przerwanie stosowania leku Akineton

Nalezy zawsze stosowssic do zaleca lekarza, ktéry powie jak diugo najestosowa lek

W przypadku nagtego przerwania leczenia biperydemese dog¢ do nawrotu wczaiejszych,
wystepujacych przed rozpoegziem leczenia, doleglivéai. Dlatego nie naley gwattownie przerywé
leczenia. Dawka powinna bgmniejszana stopniowo przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrdcic sie
do lekarza, farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Dziatania niepgadane mog wystipi¢ przede wszystkim na pagku leczenia i w przypadku zbyt
szybkiego zwgkszania dawek.

Rzadko (mog wystypi¢ rzadziej nk u 1 na 1 000 oséb):
w przypadku wgkszych dawek, ekscytacja, pobudzengk, Hezorientacja, urojenia psychiczne
(zespoty deliryczne i omamy), bezsedhd®obudzenie @odkowego ukfadu nerwowego jest
czeste U pacjentéw z zaburzeniami czyégiondzgu i mae wymaga zmniejszenia dawki;
wplyw na fazy snu;



uczucie zmczenia, zawroty glowy i zaburzenia panij

przyspieszony puls (palpitacje);

suchd¢ w jamie ustnej (jei ten objaw jest nasilony, nate czesto pt niewielkie ilasci ptynéw
lub zu¢ gune dozucia bez zawartgi cukru), nudnéci, zaburzeniaotadkowe;

drgania mgsni;

senndc¢.

Bardzo rzadko (mogy wystpi¢ rzadziej nk u 1 na 10 000 oséb):
- nadwraliwoseé;
nerwowda¢, nienaturalnie podniesiony nastroj (euforia);
bol glowy, ruchy mimowolne, zaburzenia koordynasghowej i zaburzenia mowy,
zwiekszona sklonn&g do drgawek i napadéw padaczkowych;
zaburzenia widzenia, rozszerzenienic ze zwgkszory wrazliwoscia naswiatto. Moze
wystapi¢ jaskra (z zamkrtym katem przesczania). W zwdzku z tym naley regularnie
kontrolow& cisnienie wewntrz gatki ocznej;
zwolnienie akcji serca;
zaparcia,
zmniejszenie wydzielania potu, wysypka alergiczaakorze;
trudnaci w opr&nianiu gcherza moczowego, szczegdlnie u pacjentow z ¢gksmory prostad
(gruczolakiem prostaty). W przypadku catkowitegtrzamania oddawania moczu nafe
natychmiast powiedzéo tym lekarzowi, poniewamaze by konieczne zmniejszenie dawki
leku lub podanie pacjentowi antidotum (karbachol).

Czestoé¢ nie znana(nie maze by okreslona na podstawie deginych danych)
obrzk lub zapaleniglinianek przyusznych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Akineton

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Nie nalery stosowa tego leku po uptywie terminu aocsci zamieszczonego na opakowaniu po
»rermin waznosci” lub ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dZigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akineton
Substangj czynry leku jest biperydenu mleczan. Jedna amputka aypugeci 1 ml zawiera
5 mg biperydenu mleczanu, co odpowiada 3,9 mg Yileeu.

Pozostate skfadniki to: sodu mleczan, woda oczysrz

Jak wyglada lek Akineton i co zawiera opakowanie
Amputki z bezbarwnego szkta po 1 ml, w tekturowyandetku.
Opakowanie zawiera 5 amputek.

Podmiot odpowiedzialny:
Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 MainzekKddtemcy

Wytworca:
Sirton Pharmaceuticals S.p.A. Piazza XX Settembg2@79 Villa Guardia (Como), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



