CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKINETON, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka 0 pojemnosci 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg biperydenu mleczanu
(biperideni lactas), co odpowiada 3,9 mg biperydenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan dozylnych lub domigéniowych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie sztywnosci migéniowej, drzenia i spowolnienia ruchowego w przebiegu choroby
Parkinsona.

- Leczenie zaburzen motorycznych w zespotach pozapiramidowych: parkinsonowskich
i dystonicznych, wywotanych przez neuroleptyki i podobnie dziatajace preparaty, np.
wczesnych dyskinez, akatyzji i objawow parkinsonowskich.

- Leczenie innych pozapiramidowych zaburzen ruchowych, w tym dystonii uogolnionej
i odcinkowej, zespotu Meige’a, kurczu powiek (Blepharospasmus) lub spastycznego kreczu
karku (Torticollis spasmodicus).

- Zatrucie nikotyna.

- Zatrucie organicznymi zwiazkami fosforu.

Uwaga:
Akineton, roztwor do wstrzykiwan, jest szczegdlnie wskazany w sytuacjach, gdy wymagane jest
szybkie dziatanie preparatu albo W terapii wstepnej W cigzkich przypadkach parkinsonizmu.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie.

Czas stosowania zalezy od rodzaju i przebiegu choroby.

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

Choroba Parkinsona

W ciezkich przypadkach oraz w przypadku kurczu powiek,, w leczeniu poczatkowym, mozna podac
domiesniowo lub powoli dozylnie nawet do 10-20 mg (2-4 ml roztworu do wstrzykiwan)
biperydenu mleczanu na dobe, w dawkach podzielonych.




Objawy pozapiramidowe wywotane przez inne preparaty oraz inne pozapiramidowe zaburzenia
ruchowe

Dorosli:

W celu osiggnigcia szybkiego efektu terapeutycznego podaje si¢ jednorazowo 2,5-5 mg (0,5-1 ml
roztworu do wstrzykiwan) biperydenu mleczanu, domig$niowo lub powoli dozylnie. W razie potrzeby
takg sama dawke mozna powtorzy¢ po 30 minutach.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 10-20 mg (2-4 ml roztworu do wstrzykiwan)

biperydenu mleczanu.

Dzieci:

do 1 roku zycia: 1 mg biperydenu mleczanu (0,2 ml roztworu do wstrzykiwan)
do 6 lat: 2 mg biperydenu mleczanu (0,4 ml roztworu do wstrzykiwan)
do 10 lat: 3 mg biperydenu mleczanu (0,6 ml roztworu do wstrzykiwan)

Preparat podaje si¢ W powolnym wstrzyknieciu dozylnym.
Jesli w trakcie wstrzykiwania preparatu objawy znikaja, podawanie nalezy przerwaé. W razie potrzeby
taka samg dawke mozna powtorzy¢ po 30 minutach.

Zatrucie nikotyng
Podaje si¢ 5-10 mg (1-2 ml roztworu do wstrzykiwan) biperydenu mleczanu, domigsniowo.

W stanach cig¢zkich, oprocz typowego postepowania, podaje si¢ 5 mg (1 ml roztworu do wstrzykiwan)
biperydenu mleczanu, dozylnie.

Do leczenia przewlektego zaleca si¢ preparat Akineton w postaci tabletek.

Zatrucie wywolane organicznymi zwigzkami fosforu

Dawke biperydenu nalezy ustala¢ indywidualnie. W zaleznoS$ci od stopnia zatrucia podaje si¢ powoli
dozylnie 1 amputke (5 mg roztworu do wstrzykiwan) biperydenu mleczanu, powtarzajac dawke kilka
razy, az do ustapienia objawow zatrucia.

Sposob podawania:
Akineton, roztwor do wstrzykiwan, podaje si¢ domiesniowo, powoli dozylnie lub we wlewie
dozylnym. Po otwarciu opakowania reszt¢ nie zuzytego preparatu nalezy wyrzucic.

Czas stosowania zalezy od rodzaju i przebiegu choroby. Leczenie moze mie¢ przebieg krotkotrwaty
(szczegolnie u dzieci) lub dtugotrwaty, do momentu, gdy mozliwe bedzie kontynuowanie kuracji przy
uzyciu doustnych postaci preparatu albo do czasu, gdy leczenie bedzie mozna zakonczy¢.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.
- Jaskra z waskim katem przesgczania.

- Mechaniczne zwegzenia W obregbie przewodu pokarmowego.

- Przerost okreznicy (megacolon).

- Niedroznos¢ jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na poczatku leczenia oraz, gdy dawka jest zwigkszana zbyt szybko, wystepuja dziatania niepozadane
preparatu.

Szczegblng ostroznos¢ zaleca si¢ podczas stosowania U pacjentdéw W podesztym wieku, zwlaszcza

z organicznymi uszkodzeniami osrodkowego uktadu nerwowego pochodzenia naczyniowego lub

z powodu zwyrodnienia ze wzgledu na czesta, nadmierng wrazliwo$¢ nawet na terapeutyczne dawki
preparatu w tych grupach pacjentow.



Oprocz przypadkow zagrozenia zycia, nalezy unikaé naglego odstawienia preparatu, ze wzgledu na
ryzyko nawrotu choroby.

Preparaty przeciwcholinergiczne dziatajace osrodkowo, jak biperyden, moga powodowac zwigkszone
ryzyko wystepowania napadéw drgawkowych. U pacjentow ze zwickszong predyspozycja do
wystepowania zaburzen uktadu nerwowego biperyden nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 4.8).

W pojedynczych przypadkach, szczegolnie U pacjentow z przerostem gruczolu krokowego, biperyden
moze powodowaé zaburzenia uktadu moczowego, najczesciej zatrzymanie moczu.

Pacjenci z zatrzymaniem moczu powinni przed kazdym zastosowaniem preparatu oprézni¢ pgcherz
MOCZOoWYy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac biperyden w przypadku: gruczolaka gruczotu
krokowego z resztkowym zaleganiem moczu, zatrzymania moczu, miastenii, w przypadku schorzen
mogacych prowadzi¢ do cigzkiej tachykardii oraz u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.6).

Nalezy regularnie sprawdzaé ci$nienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt 4.8)

Jezeli wystapi nadmierna sucho$¢ W jamie ustnej, mozna ja ztagodzi¢ czestym popijaniem niewielkich
ilo$ci ptynu lub zujac gume do zucia bez cukru.

Doswiadczenia W stosowaniu biperydenu u dzieci sa niewielkie, dotycza przede wszystkim
krotkotrwatego zastosowania W przypadku zaburzen ruchowych spowodowanych innymi
produktami leczniczymi np. neuroleptykami, metoklopramidem lub preparatami o podobnym
dziataniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie preparatu biperydenu z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi
przeciwcholinergicznie, np. preparatami psychotropowymi, przeciwhistaminowymi, preparatami
stosowanymi w chorobie Parkinsona i preparatami rozkurczowymi, moze powodowa¢ nasilenie
dziatan niepozadanych w obrebie osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego.

Podczas jednoczesnego przyjmowania chinidyny moze doj$¢ do nasilenia dziatania
przeciwcholinergicznego na uktad krazenia (w szczegdlnosci na przewodzenie przedsionkowo-
komorowe).

Jednoczesne stosowanie lewodopy i biperydenu moze nasili¢ dyskinezy. U pacjentéw z choroba
Parkinsona, w przypadku jednoczesnego podawania biperydenu i preparatéw lewodopy/karbidopy,
zaobserwowano ogdlne zaburzenia ruchowe, polegajace na ruchach plasawiczych.

Biperyden moze nasila¢ dyskinezy pdzne, wywotane neuroleptykami. Jednakze, w przypadkach, gdy
objawy zespohu parkinsonowskiego, wspotistniejace z dyskinezg p6zna, sa bardzo nasilone,
kontynuowanie leczenia przeciwcholinergicznego jest uzasadnione.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszonego dziatania alkoholu nalezy unika¢ stosowania alkoholu
podczas leczenia biperydenem.

Preparaty przeciwcholinergiczne takie, jak biperyden zmniejszaja skuteczno$¢ metoklopramidu oraz
preparatow podobnie dzialajacych na przewdd pokarmowy.

Srodki przeciwcholinergiczne moga nasilaé dziatania niepozadane petydyny na osrodkowy uktad
nerwowy.



4.6 Cigza i laktacja

Brak danych, ktore moglyby sugerowac, ze stosowanie biperidenu moze wigza¢ si¢ z dzialaniem
teratogennym. Jednak wobec braku do§wiadczen ze stosowaniem leku w cigzy, nalezy zachowac
szczeg6lng ostroznos¢, zwlaszcza W pierwszym trymestrze. Brak danych, dotyczacych przenikania
produktu leczniczego przez tozysko.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany W cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Preparaty przeciwcholinergiczne mogg hamowac¢ laktacje.

Biperyden przenika do mleka matki, osiagajac takie samo stezenie, jak w 0soczu matki.
Podczas leczenia biperydenem zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Preparat moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nawet przy wlasciwym stosowaniu preparatu, dziatania niepozadane biperydenu, dotyczace
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, np. uczucie zmeczenia, zawroty glowy i biernose,
niezaleznie od ograniczen spowodowanych podstawowym schorzeniem wymagajacym leczenia, mogg
zmniejsza¢ zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji, co moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow
prowadzacych pojazdy i obstugujacych urzadzenia mechaniczne. Objawy te s nasilone W wigkszym
stopniu, jezeli biperyden stosowany jest jednocze$nie Z innymi preparatami wptywajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy, srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwlaszcza z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystepuja przede wszystkim na poczatku leczenia i w przypadku zbyt
szybkiego zwigkszenia dawek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwo$ci oraz W pojedynczych przypadkach skorne reakcje alergiczne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Uczucie zmeczenia, zawroty glowy, senno$¢, szczegdlnie W przypadku wiekszych dawek: uczucie
niepokoju, lek, pobudzenie, euforia, splatanie. Niekiedy zaburzenia pami¢ci. Rzadko majaczenia,
halucynacje, nerwowo$¢, bole glowy, bezsennos$¢. Odnotowano przejsciowe skrocenie snu REM (faza
snu, w ktorej wystepuja szybkie ruchy gatek ocznych), polegajace na wydtuzeniu czasu do momentu
osiggniecia tej fazy i procentowym zmniejszeniu udziatu tej fazy w catym $nie.

W pojedynczych przypadkach obserwowano dyskinezy, ataksje, kurcze mie$niowe i zaburzenia
mowy.

Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego jest czgste U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci mozgu
i moze wymagaé¢ zmniejszenia dawki.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czasem moga wystgpi¢ zaburzenia W oddawaniu moczu, szczegolnie U pacjentdéw z powigkszeniem
gruczohu krokowego (zaleca si¢ wtedy zmniejszenie dawki), rzadziej zatrzymanie moczu (antidotum:
karbachol).

Zaburzenia oka
Zaburzenia akomodacji, rozszerzenie zrenic (mydriasis) ze zwigkszong wrazliwos$cia na §wiatto,



Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia jaskry z zamknigtym katem przesgczania, nalezy regularnie
kontrolowa¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia serca
Tachykardia, bardzo rzadko réwniez bradykardia.
Po podaniu pozajelitowym moze wystapi¢ zmniejszenie ci§nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Zaparcia, zaburzenia zoladkowe, nudnosci.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej, czasem z zapaleniem przyusznic (parotitis), obrzek gruczotow
slinowych, zmniejszenie wydzielania potu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Obwodowe objawy antycholinergiczne (rozszerzone, ,,leniwe” zrenice; sucho$¢ bton sluzowych,
zaczerwienienie twarzy, przyspieszona czynnos$¢ serca, atonia jelitowo-pgcherzowa, zwigkszenie
temperatury ciata, szczegdlnie u dzieci), zaburzenia uktadu nerwowego (podniecenie, majaczenie,
splatanie, zaburzenia $wiadomosci i(lub) halucynacje). W przypadku cigzkiego zatrucia istnieje
ryzyko zapasci krazeniowe;j i zatrzymania oddychania.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

Jako antidotum zalecane sg inhibitory acetylocholinoesterazy, a w wyjatkowych przypadkach
fizostygmina, ktora zmniejsza objawy osrodkowe (np. salicylan fizostygminy w przypadku dodatniego
testu na fizostygming). W zalezno$ci od cigzkosci objawdw moze by¢ konieczne wspomaganie
krazenia i oddychania (tlenoterapia), obnizenie temperatury ciata w przypadku goraczki

i cewnikowanie pecherza moczowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Biperyden jest lekiem przeciwcholinergicznym o silnym dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy. W
poréwnaniu do atropiny, preparat ma stabe dziatanie przeciwcholinergiczne na obwodowy uktad
nerwowy. Biperyden wigze si¢ kompetytywnie z obwodowymi i osrodkowymi receptorami
muskarynowymi (szczegodlnie z receptorami M;).

Badania na zwierzetach wykazaty wptyw biperydenu na objawy parkinsonizmu (drzenie, sztywnos¢
mig$niowa), wywotane przez osrodkowo dzialajace preparaty cholinergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych wchianiania i stgzenia W osoczu po podaniu domig$niowym biperydenu.
Po podaniu dozylnym stezenia W osoczu sg wyzsze niz po podaniu doustnym i maleja dwufazowo po
okresie pottrwania W osoczu, wynoszacym okoto 1,5 godziny dla pierwszej fazy i okoto 24 godzin dla
fazy koncowe;j.

Biperyden wigze si¢ z biatkami osocza W 94% u kobiet i w 93% u mezczyzn.

Pozorna objeto$¢ dystrybucji wynosi 24 + 4,1 I/kg.



Okres péltrwania w fazie eliminacji z osocza po podaniu jednorazowej dawki 4 mg
biperydenu mleczanu dozylnie ustalono na 24,3 godziny ($rednia warto$¢, uzyskana w badaniu
U 6 osob w wieku 23-27 lat).

Biperyden jest prawie catkowicie metabolizowany, nie stwierdzono obecnosci niezmienionego
biperydenu w moczu. Gtowny metabolit biperydenu powstaje w wyniku hydroksylacji w pier§cieniu
dwucykloheptanowym (60%) oraz w wyniku czgéciowej hydroksylacji w pierscieniu piperydynowym
(40%). Liczne metabolity (jako produkty hydroksylacji i ich konjugaty) sa wydalane w rownych
ilosciach z moczem i katem.

Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki U pacjentow z niewydolnoscia watroby i nerek.

Brak jest danych dotyczacych przenikania przez tozysko.

Biperyden przenika do mleka matki, przy czym w mleku matki moze osiaggna¢ takie samo st¢zenie jak
W osoczu matki. Poniewaz metabolizm U noworodkoéw nie zostat zbadany i nie mozna wykluczyé
dziatan farmakologicznych i toksycznych, podczas leczenia biperydenem zaleca si¢ przerwanie
karmienia piersia (patrz punkt 5.3 Toksyczny wplyw na rozréd).

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Patrz punkt 4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Badania dotyczace toksyczno$ci przewleklej przeprowadzone U szczurow i pséw nie ujawnity zadnej
toksycznosci narzadowe;.

Genotoksycznosé i karcinogennosé

Badania in vitro i in vivo nie ujawnity do tej pory zadnego wplywu biperydenu na powstawanie
mutacji genowych i aberracji chromosomalnych.

Dhugoterminowe badania karcinogennosci U zwierzat nie sg dostepne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Dostepne badania na zwierzetach, dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegdlnego zagrozenia na ptodnosé, rozwdj ptodowy lub rozwdj pourodzeniowy.
Badania dotyczace embriotoksycznosci nie ujawnity zadnego potencjalnego ryzyka powstawania wad

rozwojowych oraz innej embriotoksyczno$ci W zakresie dawek terapeutycznych.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu podczas cigzy i karmienia piersia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mleczan sodu, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.



6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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