Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Akineton
2 mg, tabletki
Biperideni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Akineton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akineton
Jak stosowac lek Akineton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Akineton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Akineton jest lekiem przeciwcholinergicznym o silnym dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy,
stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona oraz zaburzen pozapiramidowych, w postaci
mimowolnych, nieprawidlowych ruchow.

Lek wiazac si¢ z pewnymi receptorami w mozgu (receptorami muskarynowymi), zmniejsza nasilenie
takich objawow, jak sztywnos$¢ migsni, mimowolne drzenia mig$ni, spowolnienie ruchowe czy
mimowolne ruchy.

Zaleca si¢ stosowanie biperydenu jako dodatkowego leku podczas leczenia lewodopa lub podobnymi
lekami, ktore silniej dziatajg na zaburzenia ruchowe w chorobie Parkinsona.

Lek Akineton stosuje si¢:

- w leczeniu sztywno$ci mig$niowej, drzenia i spowolnienia ruchowego w chorobie Parkinsona;

- w leczeniu zaburzen ruchowych (objawow pozapiramidowych), spowodowanych dziataniem
pewnych lekow neurologicznych (neuroleptykéw lub innych lekéw o podobnym dziataniu);
takich jak: skurcze jezyka, skurcze mie$ni gardta i napady przymusowego patrzenia ze zwrotem
galek ocznych w gore (dyskinezy wczesne); pobudzenie ruchowe, przymus bycia w ciagtym
ruchu (akatyzja) oraz dolegliwo$ci podobne do choroby Parkinsona (objawy parkinsoidalne);

- w leczeniu innych pozapiramidowych zaburzen ruchowych np. ruchow mimowolnych
powodujacych skrecanie 1 wyginanie roéznych czesci ciala, przez co chory przybiera czgsto
nienaturalng postawe, mogacych obejmowac¢ cate ciato (dystonia uogdlniona) lub pojedyncze
czegsci ciata (dystonia odcinkowa), w szczegolnosci zaburzenia ruchowe w obrebie glowy
(zespot Meige’a), kurcz powiek (Blepharospasmus) lub spastyczny krgcz karku (Torticollis
spasmodicus).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akineton

Kiedy nie stosowa¢ leku Akineton
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- jezeli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesgczania;

- jezeli u pacjenta wystepuje mechaniczne zwegzenie w obrgbie przewodu pokarmowego;

- jezeli u pacjenta wystepuje przerost okreznicy (rozszerzenie jelita grubego);

- jezeli u pacjenta wystepuje niedroznoscé jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Akineton nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy

zachowac szczegdlng ostroznosé:

- u pacjentow z przerostem gruczotu krokowego (prostaty) z resztkowym zaleganiem moczu W
pecherzu moczowym;

- u pacjentdw z zatrzymaniem moczu (niemoznoscig fizjologicznego oproznienia pecherza przez
cewke moczowa);

Przy istniejacych zaburzeniach dotyczacych oprdzniania pecherza, pacjent powinien przed
kazdym zastosowaniem leku oprozni¢ pecherz moczowys;

- u pacjentow z miastenia (przewlektg choroba, charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem i
ostabieniem migs$ni);

- u pacjentow ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do cigzkiej tachykardii (przyspieszenia
czynnosci serca);

- podczas stosowania u pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza z organicznymi zaburzeniami
moézgowymi (okre§lone zaburzenia czynno$ci mézgu np. pochodzenia naczyniowego lub
zwyrodnieniowe) ze wzgledu na czesta, nadmierng wrazliwos¢ nawet na zwykte dawki leku
oraz zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych;

- u pacjentow ze zwigkszona sktonnos$cia do wystepowania drgawek;

- u kobiet w ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”).

Nalezy regularnie sprawdzaé cisnienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Zaobserwowano pojedyncze przypadki naduzywania leku Akineton i uzaleznienia od niego. By¢ moze
jest to spowodowane sporadycznie obserwowang poprawa nastroju i nienaturalnym ozywieniem
(euforig) w zwigzku ze stosowaniem leku.

Oproécz przypadkdw zagrozenia zycia, nalezy unika¢ naglego odstawienia leku, ze wzgledu na ryzyko
nawrotu choroby.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie w stosowaniu biperydenu u dzieci jest ograniczone i dotyczy gtownie krotkotrwatego
leczenia dystonii wywotanej przez inne leki (np. spowodowanej przez neuroleptyki lub metoklopramid
i podobne leki).

Lek Akineton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Akineton z innymi lekami dziatajagcymi przeciwcholinergicznie, np. lekami
psychotropowymi, przeciwhistaminowymi (antyalergicznymi) | generacji, lekami stosowanymi w
chorobie Parkinsona i lekami rozkurczowymi, moze powodowac¢ nasilenie dziatan niepozadanych w
obrgbie osrodkowego 1 obwodowego uktadu nerwowego.

Podczas jednoczesnego stosowania chinidyny (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca) moze
doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych ze strony krazenia wiencowego (w szczegdlnosci dotyczy to

przewodzenia przedsionkowo-komorowego).

Jednoczesne stosowanie lewodopy (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona) i leku Akineton
moze nasili¢ mimowolne ruchy (dyskinezy). W przypadku jednoczesnego podawania biperydenu i
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lewodopy lub karbidopy u pacjentow z chorobg Parkinsona zaobserwowano wystepowanie ogdlnych
zaburzen ruchowych przypominajacych niepokoj ruchowy lub taniec (ruchy plgsawicze).

Mimowolne ruchy (dyskinezy pézne) wywotane neuroleptykami (lekami stosowanymi w leczeniu
choréb psychicznych) moga ulec nasileniu pod wptywem leku Akineton. Zdarza sie, ze objawy
choroby Parkinsona przy istniejacych dyskinezach pdznych sg tak cigezkie, ze konieczne jest leczenie
przeciwcholinergiczne.

Skuteczno$¢ metoklopramidu (leku stosowanego w leczeniu nudno$ci i innych zaburzen zotadkowo-
jelitowych) oraz lekow o podobnym dziataniu na przewdd pokarmowy jest ostabiona w wyniku
dziatania lekéw przeciwcholinergicznych, takich jak Akineton.

Leki przeciwcholinergiczne moga nasili¢ dziatania niepozadane petydyny (silnego leku
przeciwbolowego) na osrodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Akineton z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki leku Akineton mozna dzieli¢. Nalezy je zazywac najlepiej w trakcie lub po positku, popijajac
duza ilo$cig ptynu (np. szklanka wody). Dzieki zazywaniu leku bezposrednio po positku zmniejsza si¢
niepozadane oddzialywanie na przewod pokarmowy.

Podczas leczenia lekiem Akineton dziatanie alkoholu moze by¢ nasilone, a skutki jednoczesnego
stosowania moga by¢ nieprzewidywalne, dlatego podczas leczenia lekiem Akineton nie nalezy pic¢
alkoholu.

Biperyden moze nasili¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Brak danych wskazujacych, ze stosowanie biperydenu moze wigzac si¢ z dzialaniem teratogennym.

Jednak wobec braku do$wiadczen ze stosowaniem biperydenu w cigzy, nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢, zwlaszcza w pierwszym trymestrze. Brak danych dotyczacych przenikania przez tozysko.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Leki przeciwcholinergiczne moga hamowac laktacjg.

Biperyden przenika do mleka kobiecego, osiggajac takie samo st¢zenie jak w osoczu. Podczas leczenia
biperydenem zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Akineton wywiera negatywny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Dziatania niepozadane leku Akineton dotyczace osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, np.
uczucie zmgczenia, zawroty glowy 1 biernos¢, moga do tego stopnia zmienia¢ zdolnos¢ koncentracji i
szybko$¢ reakcji, nawet przy wlasciwym stosowaniu leku i niezaleznie od ograniczen spowodowanych
podstawowym schorzeniem wymagajacym leczenia, ze wykonywanie czynno$ci wymagajacych
szczegblnej ostroznosci, takich jak prowadzenie pojazdoéw, obstugiwanie maszyn czy praca na
wysokos$ci, moze by¢ niebezpieczne. Zdolnosci te mogg by¢ jeszcze bardziej zaburzone, jesli
biperyden stosuje si¢ jednoczesnie z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy uktad nerwowy,
srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwlaszcza z alkoholem.

Lek Akineton zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowaé lek Akineton

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku powinno by¢ ustalone indywidualnie.

Czas stosowania leku zalezy od rodzaju i przebiegu choroby: od krétkotrwatej terapii, np. w
przypadku objawow pozapiramidowych wywotanych innymi lekami (szczegolnie u dzieci) do
dhugotrwatego leczenia (np. w przypadku choroby Parkinsona).

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej skutecznej dawki, a nastepnie zwigkszac ja stopniowo
do uzyskania dawki najkorzystniejszej dla pacjenta, w zalezno$ci od efektu terapeutycznego i dziatan
niepozadanych.

Zalecane dawki leku Akineton

Choroba Parkinsona

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu choroby Parkinsona wynosi 2 razy pot tabletki na dobe (2 mg
chlorowodorku biperydenu na dobg). Dawka moze by¢ zwickszana o 2 mg na dobe. Dawka
podtrzymujaca wynosi pot do 2 tabletek, stosowana 3 lub 4 razy na dobg (co odpowiada 3 do 16 mg
chlorowodorku biperydenu na dobg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 16 mg chlorowodorku
biperydenu (co odpowiada 8 tabletkom na dobg).

Objawy pozapiramidowe wywotane przez inne leki

W leczeniu objawow pozapiramidowych spowodowanych innymi lekami, w terapii skojarzonej z
neuroleptykami, stosuje si¢ pot do 2 tabletek, 1 do 4 razy na dobe (co odpowiada 1 do 16 mg
chlorowodorku biperydenu na dobg) w zaleznosci od nasilenia objawow.

Inne pozapiramidowe zaburzenia ruchowe

Dostosowanie dawki powinno odbywac si¢ powoli, poprzez stopniowe, w odstepach tygodniowych,
zwigkszanie dawki poczatkowej 2 mg az do osiggni¢cia maksymalnej tolerowanej dawki dobowej,
ktora moze by¢ wielokrotnie wigksza od maksymalnych dawek dobowych stosowanych w innych
wskazaniach.

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

W leczeniu objawow pozapiramidowych wywotanych innymi lekami, w leczeniu skojarzonym z
neuroleptykami, podaje si¢ 1 do 3 razy na dobe p6t do 1 tabletki (co odpowiada 1 do 6 mg
chlorowodorku biperydenu na dobg).

Uwaga:
W sytuacji, gdy konieczne jest szybkie dzialanie, nalezy zastosowac lek w postaci iniekcji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akineton

Objawy przedawkowania to: rozszerzone, ,,leniwe” Zrenice, sucho$¢ bton §luzowych, zaczerwienienie
twarzy, przyspieszona czynnos¢ serca, atonia jelitowo-pecherzowa, zwigkszenie temperatury ciala,
szczegoOlnie u dzieci, podniecenie, majaczenie, dezorientacja, zaburzenia §wiadomosci i (lub)
halucynacje. W przypadku cigzkiego zatrucia istnieje ryzyko zapasci krazeniowej i zatrzymania
oddychania.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Jako antidotum zalecane sg inhibitory acetylocholinoesterazy, w tym w wyjatkowych przypadkach
fizostygmina, ktdra przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego i zmniejsza objawy osrodkowe (np.
salicylan fizostygminy w przypadku dodatniego testu na fizostygming). W zaleznosci od ci¢zkosci
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objawow moze by¢ konieczne wspomaganie krgzenia i oddychania (tlenoterapia), obnizenie
temperatury ciata w przypadku gorgczki i cewnikowanie pgcherza moczowego.

W przypadku zazycia dawki leku wickszej, niz zalecana, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute, lub udac¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke oraz opakowanie leku
Akineton.

Pominiecie zastosowania leku Akineton
Lek nalezy zawsze zazywac codziennie o tej samej porze (tych samych porach) zgodnie z zaleceniem

lekarza, co pomaga w regularnym jego stosowaniu. W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy
przyjac kolejng dawke o normalnej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Akineton

Nalezy zawsze stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza, ktory powie, jak dtugo nalezy zazywac lek.

W przypadku naglego przerwania leczenia biperydenem moze doj$¢ do nawrotu wcze$niejszych,
wystepujacych przed rozpoczeciem leczenia, dolegliwosci. Dlatego nie nalezy gwattownie przerywac
leczenia. Dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozgdane mogg wystapi¢ przede wszystkim na poczatku leczenia i w przypadku zbyt
szybkiego zwigkszania dawek.

Do oceny czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 osob):

- w przypadku wiekszych dawek, ekscytacja, pobudzenie, lek, dezorientacja, urojenia
psychiczne (zespoty deliryczne i omamy), bezsenno$é. Pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego jest czeste u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci mozgu i moze wymagac
zmniejszenia dawki;

- wplyw na fazy snu;

- uczucie zmgczenia, zawroty glowy i zaburzenia pamieci;

- przyspieszony puls (palpitacje);

- sucho$¢ w jamie ustnej (jesli ten objaw jest nasilony, nalezy czesto pi¢ niewielkie ilosci
ptynow lub zu¢ gume do zucia bez zawarto$ci cukru), nudnosci, zaburzenia zotagdkowe;

- drgania mieg$ni;

- sennos¢.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- nadwrazliwos¢;

- nerwowos$¢, nienaturalnie podniesiony nastroj (euforia);

- bol gtowy, ruchy mimowolne, zaburzenia koordynacji ruchowej i zaburzenia mowy,
zwickszona sktonno$¢ do drgawek i napadéw padaczkowych;

- zaburzenia widzenia, rozszerzenie zrenic ze zwigkszong wrazliwoscig na $wiatto. Moze
wystgpi¢ jaskra (z zamknigtym katem przesaczania). W zwigzku z tym nalezy regularnie
kontrolowac¢ cisnienie wewnatrz gatki ocznej;

- zwolnienie akcji serca;

- zaparcia;

- zmnigjszenie wydzielania potu, wysypka alergiczna na skorze;

- trudno$ci w oproznianiu pecherza moczowego, szczeg6lnie u pacjentdw z powickszong
prostatg (gruczolakiem prostaty). W przypadku catkowitego zatrzymania oddawania moczu
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nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku lub podanie pacjentowi antidotum (karbachol).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- obrzek lub zapalenie $linianek przyusznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Akineton
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akineton
Substancja czynng leku jest biperydenu chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 2 mg biperydenu
chlorowodorku, co odpowiada 1,8 mg biperydenu.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, wapnia
wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, kopowidon, talk, magnezu stearynian, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Akineton i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 50 tabletek (5 blistrow w tekturowym pudetku).

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Laboratorio Farmaceutico S.1.T., Srl

Via Cavour, 70

27035 Mede (PV)

Wtochy
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Wytworca:

Laboratorio Farmaceutico S.I.T., Srl
Via Cavour, 70

27035 Mede (PV)

Wiochy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 803817.6
859892.2
Nr pozwolenia na import rownolegly: 19/07

Data zatwierdzenia ulotki: 26.04.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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