CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKINETON, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 amputka 1 ml zawiera 5 mg biperydenu mlecz@ipgrideni lacta}, co odpowiada 3,9 mg
biperydenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziatahiamputka 1 ml zawiera mniejzni mmol sodu
(w postaci sodu mleczanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa dazylnych lub domgsniowych

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie sztywn&i miesniowej, dezenia i spowolnienia ruchowego w przebiegu choroby
Parkinsona.

- Leczenie zaburZemotorycznych w zespotach pozapiramidowych: parkisvskich
i dystonicznych, wywotanych przez neuroleptyki dpbnie dziatajce produkty lecznicze, np.
wczesnych dyskinez, akatyzji i objawow parkinsonkials.

- Leczenie innych pozapiramidowych zaburzachowych, w tym dystonii uogolnionej
i odcinkowej, zespotu Meige’'a, kurczu powi@lepharospasmusiib spastycznego ézzu
karku (Torticollis spasmodicus).

- Zatrucie nikotyg.

- Zatrucie organicznymi zwrzkami fosforu.

Uwaga:

Akineton, roztwor do wstrzykiwg jest szczegolnie wskazany w sytuacjach, gdy wymagest
szybkie dziatanie produktu leczniczego albo w tiéragtepnej w cezkich przypadkach
parkinsonizmu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Dawkowanie ustala sindywidualnie.

Czas stosowania zakeod rodzaju i przebiegu choroby.
Leczenie naley rozpoczyna od najmniejszej skutecznej dawki, a ppste zweksza ja stopniowo
do uzyskania dawki najkorzystniejszej dla pacjewtaaleznosci od efektu terapeutycznego i dziata

niepazadanych.

Choroba Parkinsona
W ciezkich przypadkach oraz w przypadku kurczu powiekegzeniu pocztkowym mazna poda




w dawkach podzielonych, doashiowo lub powoli daylnie nawet 10 do 20 mg (2 do 4 ml roztworu
do wstrzykiwa) mleczanu biperydenu na dob

Objawy pozapiramidowe wywotane przez inne prodigbtgnicze, oraz inne pozapiramidowe
zaburzenia ruchowe

Dorosli:

W celu osigniecia szybkiego efektu terapeutycznego podajgesinorazowo 2,5 do 5 mg (0,5 do
1 ml roztworu do wstrzyking mleczanwiperydenu, dorgéniowo lub powoli daylnie. W razie
potrzeby tak samy dawk: mazna powtérzy po 30 minutach.

Maksymalna dawka dobowa mleczanu biperydenu wyh@sio 20 mg (2 do 4 ml roztworu do
wstrzykiwa).

Dzieci i mlodzig:

do 1 rokuzycia: 1 mg mleczanu biperydenu (0,2 ml roztworunddrzykiwai)
do 6 lat: 2 mg mleczanu biperydenu (0,4 ml roztwao wstrzykiwa)
do 10 lat: 3 mg mleczanu biperydenu (0,6 ml raztwdo wstrzykiwa)

Produkt leczniczy podajeesiv powolnym wstrzykniciu dazylnym.
Jesli w trakcie wstrzykiwania produktu objawy gpuja, podawanie nalg przerwa. W razie
potrzeby tak samy dawk: mazna powtérzy po 30 minutach.

Zatrucie nikotyrn
Podaje si domisniowo 5 do 10 mg (1 do 2 ml roztworu do wstrzykiyvanleczanu biperydenu.

W ciegzkich stanach, oprécz standardowego gasivania podaje sidazylnie 5 mg (1 ml roztworu do
wstrzykiwai) mleczanu biperydenu.

Do dtugotrwatego leczenia zaleca sikineton w postaci tabletek.

Zatrucie wywotane organicznymi zgwikami fosforu

Dawke biperydenu naley ustalé indywidualnie. W zalenosci od stopnia zatrucia podaje giowoli
dozylnie 1 amputk (5 mg roztworu do wstrzykiwig mleczanu biperydenu, powtargajte dawle
kilka razy, & do usgpienia objawow zatrucia.

Sposoéb podawania:
Akineton, roztwor do wstrzykiwg podaje si domisniowo, powoli daylnie lub w infuzji daylne;.
Po otwarciu opakowania resztiezwzytego leku naley usurng.

Czas stosowania zaleod rodzaju i przebiegu choroby. Leczeniezenmi€ przebieg krotkotrwaty
(szczegOdlnie u dzieci) lub diugotrwaty, do momeimgfdy maliwe bedzie kontynuowanie leczenia
przy wyciu doustnych postaci produktu albo do czasu,lgdgenie bdzie mana zakaczyc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymienior
w punkcie 6.1.

- Jaskra z wskim lkatem przegczania.

- Mechaniczne zezenie w obebie przewodu pokarmowego.

- Przerost okgznicy (megacoloin

- Niedraznosé jelit.

4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na pocatku leczenia oraz gdy dawkwicksza st zbyt szybko, wysipuja dziatania niepmdane.



SzczegOlp ostraznos¢ zaleca s podczas stosowania u pacjentow w podesziym wisktaszcza

Z organicznymi uszkodzeniamirodkowego uktadu nerwowego pochodzenia naczyniovidgo

z powodu zwyrodnienia, ze wzglu na czsty, nadmierg wrazliwos¢ nawet na terapeutyczne dawki
produktu leczniczego w tych grupach pacjentéw.

Oprocz przypadkdéw zagreniazycia, naley unikat nagtego odstawienia produktu leczniczego,
ze wzgedu na ryzyko nawrotu choroby.

Leki przeciwcholinergiczne dzialgje grodkowo, jak biperyden, magowodowé zwickszone
ryzyko wystpowania napadéw drgawkowych. U pacjentéw zezks#dory predyspozye do
wystepowania zaburzeukfadu nerwowego biperyden najestosowa ostranie (patrz punkt 4.8).

W pojedynczych przypadkach, szczegélnie u pacjeatpvzerostem gruczotu krokowego, biperyden
moze powodowa zaburzenia ukladu moczowego, ngftzej zatrzymanie moczu.

Pacjenci z zatrzymaniem moczu powinni przegdiga zastosowaniem produktu leczniczego
opr&ni¢ pecherz moczowy.

Nalezy zachowa szczego6lg ostraznosé stosugc biperyden w przypadku: gruczolaka gruczotu
krokowego z resztkowym zaleganiem moczu, zatrzyenariczu, miastenii, w przypadku schdarze
mogcych prowadz do ckzkiej tachykardii oraz u kobiet wagiy (patrz punkt 4.6).

Nalezy regularnie sprawdzeaisnienie wewntrzgatkowe (patrz punkt 4.8).

Jezeli wysipi nadmierna suché w jamie ustnej, mma p ztagodzé popijagc czsto niewielkie
ilosci ptynu lubzujac gune dozucia bez cukru.

Dzieci i mtodzie

Doswiadczenia w stosowaniu biperydenu u dziganigwielkie, dotycz przede wszystkim
krétkotrwatego zastosowania w przypadku zabturzehowych spowodowanych innymi
produktami leczniczymi np. neuroleptykami, metokbrpidem lub lekami o podobnym dziataniu.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie biperydenu z innymi produktami lecznmizgiziatagcymi przeciwcholinergicznie, np.
lekami psychotropowymi, przeciwhistaminowymi | gesngi, lekami stosowanymi w chorobie
Parkinsona i rozkurczowymi, me powodowa nasilenie dziakaniepazadanych w obgbie
osrodkowego i obwodowego ukfadu nerwowego.

Podczas jednoczesnego przyjmowania chinidynyenttmf¢ do nasilenia dziatania
przeciwcholinergicznego na uktadgkenia (w szczegolrsoi na przewodzenie przedsionkowo-
komorowe).

Jednoczesne stosowanie lewodopy i biperydentemasilé dyskinezy. U pacjentow z chorpb
Parkinsona, w przypadku jednoczesnego podawangytaipnu i preparatow lewodopy/karbidopy,
zaobserwowano ogolne zaburzenia ruchowe, palegaja ruchach gsawiczych.

Biperyden mae nasilé dyskinezy péne, wywotane neuroleptykami. Jednekw przypadkach, gdy
objawy zespotu parkinsonowskiego, wspoétistsgejz dyskinez pdzna, ss bardzo nasilone,
kontynuowanie leczenia przeciwcholinergicznego jestsadnione.

Ze wzgkdu na maliwos¢ zwickszonego dziatania alkoholu nayeunikat picia alkoholu
podczas leczenia biperydenem.



Leki przeciwcholinergiczne takie, jak biperyden Zejszaj skuteczné¢ metoklopramidu oraz lekéw
podobnie dziatacych na przewod pokarmowy.

Srodki przeciwcholinergiczne magasila dziatania niepmdane petydyny nasoodkowy uktad
nerwowy.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych, ktore mogtyby sugerotyae stosowanie biperidenu oewigzat si¢ z dziataniem

teratogennym. Jednak wobec brakéwdadcze ze stosowaniem biperydenu vgzi, naleyy
zachowa szczegOla ostraznose, zwlaszcza w pierwszym trymestrze. Brak danychyaigcych
przenikania przez kysko.

Produkt leczniczy miae by stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kaizy
dla matki przewza nad maliwym zagraeniem dla ptodu.

Karmienie piersj
Leki przeciwcholinergiczne mgghamowa laktacg.

Biperyden przenika do mleka kobiecegoagajc takie samo stenie, jak w osoczu.
Podczas leczenia biperydenem zale¢gsierwanie karmienia piesi

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy mae wywiera znaczny wpltyw na zdolié prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nawet przy wtaciwym stosowaniu produktu leczniczego, dziatangpnoigdane biperydenu,
dotyczce grodkowego i obwodowego ukfadu nerwowego, np. uezaoeczenia, zawroty gtowy
I biernas¢, niezalenie od ogranicaespowodowanych podstawawhorola wymagajca leczenia,
mog zmniejsza zdolna¢ koncentracji i szybk& reakcji, co mae stwarzé zagraenie dla
pacjentow prowadgych pojazdy i obstugagych maszyny. Objawy te $ardziej nasilone, peli
biperyden stosuje gjednoczénie z lekami wptywajcymi na drodkowy uktad nerwowysrodkami
przeciwcholinergicznymi, a zwtaszcza z alkoholem.

4.8 Dziatania niepazadane

Do oceny cestadsci wyskpowania dziala niepazgdanych zastosowano ngstijaca klasyfikacg:

Bardzo czsto ¢1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto ¢1/1000 do <1/100)

Rzadko $1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znane (nie mma ocend czestaici na podstawie dagbnych danych)

Dziatania niepgadane mog wystypi¢ przede wszystkim na pagku leczenia i w przypadku zbyt
szybkiego zwjkszania dawek. Ze wzglu na brak danych dotygzych liczby oséb przyjmagych

produkt leczniczy, nie mma doktadnie okrdi ¢ procentowej liczby spontanicznie zgtaszanych

dziatah niepazgdanych.

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze
Nie znane: zapalenie przyusznic.




Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwiwosc.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: w przypadku wkszych dawek, ekscytacja, pobudzengk, Hezorientacja, zespoty
deliryczne, omamy, bezsenito

Pobudzenie @odkowego uktadu nerwowego jestsie u pacjentow z zaburzeniami czyfzion6zgu
i moze wymaga zmniejszenia dawki. Odnotowano p&mgpwe skrécenie snu REM (faza snu, w
ktorej wystpuja szybkie ruchy gatek ocznych), polegag na wydhaeniu czasu do momentu
osiagniccia tej fazy i procentowym zmniejszeniu udziatufegly w catymgnie.

Bardzo rzadko: nerwowo, euforia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: uczucie zgezenia, zawroty glowy, zaburzenia paani

Bardzo rzadko: bdl gtowy, dyskinezy, ataksja i zalkunia mowy, zwikszona sktonni& do drgawek
i napadow padaczkowych.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, rozszerzanigc (mydriasig ze zwekszory wrazliwoscia
naswiatto. Moze wystpic¢ jaskra z zamkgtym katem przesgczania ( nalgy regularnie kontrolowa
cisnienie wewagtrzgatkowe).

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia.
Bardzo rzadko: bradykardia.

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: such& btonysluzowej jamy ustnej, nudioi, zaburzeniaotadkowe.
Bardzo rzadko: zaparcia.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: zmniejszenie wydzielania potu, wksyalergiczna.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankakznej
Rzadko: drgania rani.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zaburzenia w oddawaniu moczu, sitaiegu pacjentdw z gruczolakiem prostaty
(zaleca si zmniejszenie dawki), rzadziej: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Rzadko: senni.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 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.




4.9 Przedawkowanie

Objawy

Obwodowe objawy antycholinergiczne (rozszerzoreniye” zrenice; such& btonsluzowych,
zaczerwienienie twarzy, przyspieszona czydrserca, atonia jelitowoegherzowa, zwikszenie
temperatury ciata, szczegélnie u dzieci), zabuezektadu nerwowego (podniecenie, majaczenie,
sphtanie, zaburzenigwiadomdci i(lub) halucynacje). W przypadkuegkiego zatrucia istnieje
ryzyko zap4&ci kragzeniowej i zatrzymania oddychania.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Jako antidotum zalecang ighibitory acetylocholinoesterazy, w tym w wi§owych przypadkach -
fizostygmina, ktéra zmniejsza objawyrodkowe (np. salicylan fizostygminy w przypadku dodego
testu na fizostygmig). W zalenosci od cezkosci objawdéw mae by konieczne wspomaganie
krazenia i oddychania (tlenoterapia), okemie temperatury ciatla w przypadku graki

i cewnikowanie pcherza moczowego.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chiefdarkinsona
Kod ATC: N 04 AA 02

Biperyden jest lekiem przeciwcholinergicznym o gitndziataniu na grodkowy ukfad nerwowy.

W poréwnaniu do atropiny, ma stabe dziatanie przebolinergiczne na obwodowy uktad nerwowy.
Biperyden waze st kompetytywnie z obwodowymi isoodkowymi receptorami muskarynowymi
(szczegOdlnie z receptoramiM

Badania na zwietzach wykazaty wplyw biperydenu na objawy parkingomi wywotane przez
osrodkowo dziatagce leki cholinergiczne (denie, sztywn& migsniowa).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak jest danych dotygeych wchianiania i skenia w osoczu po podaniu dagniowym biperydenu.

Po podaniu dizylnym stzenia w 0soczugswyzsze nk po podaniu doustnym i madefiwufazowo po
okresie pottrwania w osoczu, wynagsgm okoto 1,5 godziny dla pierwszej fazy i okoto @ddzin dla
fazy kaacowe;.

Biperyden waze st z biatkami osocza w 94% u kobiet i w 93% gzgzyzn.

Pozorna okjtos¢ dystrybucji wynosi 24 4,1 I/kg.

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza poquud jednorazowej dawki 4 mg
biperydenu mleczanu dyginie ustalono na 24,3 godzin§rédnia warté¢, uzyskana w badaniu
u 6 0s6b w wieku 23-27 lat).

Biperyden jest prawie catkowicie metabolizowany siwierdzono obecKo hiezmienionego
zwigzku w moczu. Gtéwny metabolit powstaje w wyniku hykkylacji w piegcieniu
bicykloheptanowym (60%) oraz w wynikueéziowej hydroksylacji w pigcieniu piperydynowym
(40%). Liczne metabolity (zwkki hydroksylowane i produkty ich sgigania) § wydalane

w rownych ilgciach z moczem i katem.

Brak jest danych dotygeych farmakokinetyki u pacjentéw z niewydodoi watroby i nerek.

Brak jest danych dotygeych przenikania przez gsko.



Biperyden przenika do mleka kobiecego, przy czymbeku mae osagngé takie samo gtenie jak
w 0soczu. Poniewametabolizm u noworodkow nie zostat zbadany i negma wykluczy dziata
farmakologicznych i toksycznych, podczas leczeipatydenem zalecacsprzerwanie karmienia
piersh (patrz punkt 5.3 oksyczny wptyw na rozrpd

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Toksycznd¢ ostra
Patrz punkt 4.9 Przedawkowanie

Toksyczng¢ po podaniu wielokrotnym
Badania dotyczce toksycznéci przewlektej przeprowadzone u szczuréw i pséwujgsvnity zadnej
toksyczndci naradowe).

Genotoksyczn& i rakotworczgéé

Badania in vitro i in vivo nie ujawnity dotychczagtywu biperydenu na powstawanie mutaciji
genowych i aberracji chromosomalnych.

Diugookresowe badania rakotéréebu zwierzt nie g dostpne.

Toksyczny wptyw na reprodukgj

Dostpne badania na zwiettach, dotycace toksycznego wplywu na reprodukajpie ujawniag
wystepowania szczegoblnego zagemia na ptodnit, rozwdéj ptodowy lub rozwdéj pourodzeniowy.
Badania dotycaze embriotoksyczrigi nie ujawnity ryzyka powstawania wad rozwojowyai innej
embriotoksycznéci w zakresie dawek terapeutycznych.

Brak danych dotyegych bezpieczsstwa stosowania produktu leczniczego podczgy cikarmienia
piersh.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu mleczan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkia, w tekturowym pudetku.
5 amputek po 1 ml



6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 MainzekKdstemcy
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Pozwolenie nr R/3716
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