Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Akineton, 2 mg, tabletki
Biperideni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ 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 wtpliwosci nalezy zwrdock sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jssli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Akineton i w jakim celugsjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Akineton
Jak stosowaAkineton

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywiaAkineton

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogarwnNE

1. Co to jest Akineton i w jakim celu s¢ go stosuje

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

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

Zaleca s} stosowanie biperydenu jako dodatkowego leku paerzzenia lewodaplub podobnymi
lekami, ktére silniej dziatgjna zaburzenia ruchowe w chorobie Parkinsona.

Akineton stosuje sé:

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

- w leczeniu zaburzeruchowych (objawow pozapiramidowych), spowodowdingziataniem
pewnych lekéw neurologicznych (neuroleptykow lubyich lekéw o podobnym dziataniu);
takich jak: skurczeggyka, skurcze rgéni gardta i napady przymusowego patrzenia ze zwrote
gatek ocznych w gér(dyskinezy wczesne); pobudzenie ruchowe, przynyaglw chglym
ruchu (akatyzja) oraz dolegliva podobne do choroby Parkinsona (objawy parkiredo);

- w leczeniu innych pozapiramidowych zaburrechowych np. ruchéw mimowolnych
powodupcych skecanie i wyginanie rinych czsci ciata, przez co chory przybieragsto
nienaturalp postawg, mogicych obejmowé cate ciato (dystonia uogdlniona) lub pojedyncze
czgsci ciata (dystonia odcinkowa), w szczegd@ioiazaburzenia ruchowe w ditrie gtowy
(zespot Meige’a), kurcz powiglBlepharospasmus) lub spastyczny kcz karku(Torticollis
spasmodicus).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akineton

Kiedy nie stosow# leku Akineton:

- jezeli pacjent ma uczulenie na substgregynry 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 zenie w obgbie przewodu pokarmowego;

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

- jezeli u pacjenta wyspuje niedranasé jelit.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Akineton najeomowi to z lekarzem lub farmaceutNalezy

zachowa szczegoln ostraznos¢:

- u pacjentow z przerostem gruczotu krokowego (aity¥s z resztkowym zaleganiem moczu
w pecherzu moczowym;

- u pacjentéw z zatrzymaniem moczu (niemwcia fizjologicznego oprénienia gcherza przez
cewlke moczowg);

Przy istniejcych zaburzeniach dotygzych opréniania gcherza, pacjent powinien przed
kazdym zastosowaniem leku oprd¢ pecherz moczowy;

- u pacjentow z miasten{przewlekh chorota, charakteryzujca siec szybkim ngczeniem
i ostabieniem msni);

- u pacjentéw ze schorzeniami naogmi prowadzté do ckzkiej tachykardii (przyspieszenia
czynnaci serca);

- podczas stosowania u pacjentow w podesztym wiektgszcza z organicznymi zaburzeniami
mdbzgowymi (okrélone zaburzenia czynéoi mézgu np. pochodzenia naczyniowego lub
zwyrodnieniowe) ze wzgtlu na czsta, nadmierg wrazliwos¢ nawet na zwykle dawki leku
oraz zwikszone ryzyko dziataniepazadanych;

- u pacjentow ze zwkszony sktonndgcia do wystpowania drgawek;

- u kobiet w cizy (patrz punkt ,Ciza, karmienie piersii wptyw na ptodnéc”);

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

Zaobserwowano pojedyncze przypadki ngavania leku Akineton i uzaimienia od niego. Bymaze
jest to spowodowane sporadycznie obserwavgenpravg nastroju i nienaturalnymzgwieniem
(euforig) w zwigzku ze stosowaniem leku.

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

Dzieci i mtodziez

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 o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére 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) mie
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 jednoceg® podawania biperydenu

i lewodopy lub karbidopy u pacjentéw z chogd®arkinsona zaobserwowano wysiwanie ogélnych
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 lekdw o podobnym dziataniu na pvad pokarmowy jest ostabiona w wyniku
dziatania lekow przeciwcholinergicznych, takich jskineton.

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

Stosowanie leku Akineton z jedzeniem, piciem i alkwlem

Tabletki leku Akineton ména dzielé. Nalezy je zazywac najlepiej w trakcie lub po positku, popijaj
duza iloscia ptynu (np. szklankwody). Dzeki zazywaniu leku bezpaednio po positku zmniejszaesi
niepazgdane oddziatywanie na przewod pokarmowy.

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

Biperyden mae nasil¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw 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 wskazagych,ze stosowanie biperydenu swiazat si¢ z dziataniem teratogennym.
Jednak wobec braku fleiadcze ze stosowaniem biperydenu wii, naley zachowa szczegdln
ostraznose, zwlaszcza w pierwszym trymestrze. Brak danyclyaatych przenikania przezgsko.

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

Karmienie piersj

Leki przeciwcholinergiczne mgghamowa laktacg.

Biperyden przenika do mleka kobiecegoagajac takie samo stenie jak w osoczu. Podczas leczenia
biperydenem zalecacsprzerwanie karmienia piegsi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Akineton wywiera negatywny wptyw na zdoktoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dziatania niepgadane leku Akineton dotygze grodkowego i obwodowego uktadu nerwowego,
np. uczucie zrrzenia, zawroty gltowy i biersd, mogy do tego stopnia zmierdadolncé
koncentracji i szybk& reakcji, nawet przy wkgiwym stosowaniu leku i niezaleie od ogranicze
spowodowanych podstawowym schorzeniem wymggaj leczeniaze wykonywanie czynnici



wymagajcych szczegdblnej osttnosci, takich jak prowadzenie pojazdow, obstugiwaneseyn czy
praca na wysoki, maze byt niebezpieczne. Zdolkoi te mog by¢ jeszcze bardziej zaburzoneilie
biperyden stosuje gjednoczénie z innymi lekami wptywajcymi na drodkowy uktad nerwowy,
srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwlaszcza z alem.

Akineton zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietoleraroniektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

3. Jak stosowa@ Akineton

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocie
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku powinno lgyustalone indywidualnie.

Czas stosowania leku zajeod rodzaju i przebiegu choroby: od krétkotrwaeppii, np.
w przypadku objawdw pozapiramidowych wywotanychyimnlekami (szczegdlnie u dzieci) do
diugotrwatego leczenia (np. w przypadku chorobykiaona).

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

Zalecane dawki leku Akineton:

Choroba Parkinsona

Zalecana dawka pogikowa w leczeniu choroby Parkinsona wynosi 2 ra@tabletki na dob (2 mg
chlorowodorku biperydenu na dgbDawka mae by zwickszana o 2 mg na debDawka
podtrzymugca wynosi pét do 2 tabletek, stosowana 3 lub 4 rezgol (co odpowiada 3 do 16 mg
chlorowodorku biperydenu na dgbMaksymalna dawka dobowa wynosi 16 mg chlorowkdor
biperydenu (co odpowiada 8 tabletkom nagjob

Objawy pozapiramidowe wywotane przez inne leki

W leczeniu objawéw pozapiramidowych spowodowanyetyimi lekami, w terapii skojarzonej
z neuroleptykami, stosujecgp6t do 2 tabletek, 1 do 4 razy na ddbo odpowiada 1 do 16 mg
chlorowodorku biperydenu na dgbw zaleznosci od nasilenia objawéw.

Inne pozapiramidowe zaburzenia ruchowe

Dostosowanie dawki powinno odbyivaic powoli, poprzez stopniowe, w ogpaich tygodniowych,
zwiekszanie dawki poatkowej 2 mg a do osjgniecia maksymalnej tolerowanej dawki dobowej,
ktéra mae by wielokrotnie wiksza od maksymalnych dawek dobowych stosowanyeinych
wskazaniach.

Stosowanie u dzieci i mtodzig (w wieku od 3 do 15 lat)

W leczeniu objawow pozapiramidowych wywotanych imyekami, w leczeniu skojarzonym
z neuroleptykami, podajegsi do 3 razy na datpét do 1 tabletki (co odpowiada 1 do 6 mg
chlorowodorku biperydenu na dgb

Uwaga:
W sytuacji, gdy konieczne jest szybkie dziatanedery zastosowalek w postaci iniekciji.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Akineton

Objawy przedawkowania to: rozszerzone, ,leniiegnice, suché bton sluzowych, zaczerwienienie
twarzy, przyspieszona czyrgtoserca, atonia jelitowoggherzowa, zwikszenie temperatury ciata,
szczegOlnie u dzieci, podniecenie, majaczenie,riisacja, zaburzeniviadomdaci i (lub)
halucynacje. W przypadkuezikiego zatrucia istnieje ryzyko zajga krgzeniowej i zatrzymania
oddychania.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Jako antidotum zalecang ishibitory acetylocholinoesterazy, w tym w wi§owych przypadkach
fizostygmina, ktora przenika do ptynu mézgowo-rdearego i zmniejsza objawysmdkowe

(np. salicylan fizostygminy w przypadku dodatnidgstu na fizostygmig). W zalenaosci od
cigzkosci objawdw mae by konieczne wspomaganiegkenia i oddychania (tlenoterapia), okenie
temperatury ciata w przypadku goeki i cewnikowanie gcherza moczowego.

W przypadku zaycia dawki leku w¢kszej niz zalecana, nahy niezwtocznie powiadondilekarza lub
farmaceut, lub uda sie do najblizszego szpitala. Natg zabr& ze sob ulotke oraz opakowanie leku
Akineton.

Pominiecie zastosowania leku Akineton

Lek nalery zawsze zaywa¢ codziennie o tej samej porze (tych samych poragbjinie z zaleceniem
lekarza, co pomaga w regularnym jego stosowanipri¢padku pomirgicia dawki leku naly

przyja¢ kolejrg dawke o normalnej porze. Nie nalg stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Akineton

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

W przypadku nagtego przerwania leczenia biperydemese dogé¢ do nawrotu wczaiejszych,
wystepujacych przed rozpogziem leczenia, doleglivdai. Dlatego nie nalgy gwattownie przerywa
leczenia. Dawka powinna bgmniejszana stopniowo przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, aglenrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Do oceny cestadsci wysktpowania dziata niepazadanych zastosowano ngstijaca klasyfikacg:

Rzadko (mog wystapi¢ rzadziej nt u 1 na 1 000 osoéb):
w przypadku wgkszych dawek, ekscytacja, pobudzengk, Hezorientacja, urojenia psychiczne
(zespoty deliryczne i omamy), bezseshd?obudzenie wodkowego uktadu nerwowego jest
czgste u pacjentow z zaburzeniami czyéziondzgu i mae wymagé 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 ptyndw
lub zu¢ gumre dozucia bez zawartei cukru), nudnéci, zaburzeniaotadkowe;
drgania mgsni;
senndc.



Bardzo rzadko (mogy wystpi¢ rzadziej nk u 1 na 10 000 oséb):
- nadwraliwosé;
nerwowda¢, nienaturalnie podniesiony nastroj (euforia);
bél gtowy, ruchy mimowolne, zaburzenia koordynagghowej 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 powiedzéeo tym lekarzowi, poniewamaze by konieczne zmniejszenie dawki
leku lub podanie pacjentowi antidotum (karbachol).

Czestoé¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
obrzk lub zapaleniglinianek przyusznych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& Akineton

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»rermin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Akineton

Substangj czynry leku jest biperydenu chlorowodorek. Jedna tablegk@iera 2 mg biperydenu
chlorowodorku, co odpowiada 1,8 mg biperydenu.



Pozostate skfadniki to: skrobia kukurydziana, skaallemniaczana, laktoza jednowodna, wapnia

wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczkapowidon (K 28), talk, magnezu stearynian,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Akineton i co zawiera opakowanie
Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 50 tabl€betdistrow).

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

Wytworca:
Laboratorio Farmaceutico S.I.T. Srl, Via Cavour Zf®35 Mede (PV), Wiochy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



