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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AKINETON
2 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 2 mg biperydenu chlorowodorku, co odpowiada 1,8 mg biperydenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie sztywnosci migsniowej, drzenia i spowolnienia ruchowego w przebiegu choroby
Parkinsona.

— Leczenie zaburzefi motorycznych w zespotach pozapiramidowych: parkinsonowskich i
dystonicznych,, wywolanych przez neuroleptyki i podobnie dziatajace preparaty, np. wczesnych
dyskinez, akatyzji i objawéw parkinsonowskich.

— Leczenie innych pozapiramidowych zaburzen ruchowych, w tym dystonii uogélnionej i
odcinkowej, np. zespolu Meige’a, kurczu powiek (Blepharospasmus) lub spastycznego krgczu

karku (Torticollis spasmodicus).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie.

Czas stosowania zalezy od rodzaju i przebiegu choroby.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej skutecznej dawki, a nastepnie zwigkszaé ja
stopniowo do uzyskania dawki najkorzystniejszej dla pacjenta, w zaleznosci od efektu

terapeutycznego i dziatan niepozadanych.

Choroba Parkinsona

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu choroby Parkinsona wynosi 2 razy Y tabletki na dobg (2

mg biperydenu chlorowodorku na dobg). Dawka moze byé zwiekszana o 2 mg na dobg. Dawka
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podtrzymujaca wynosi %-2 tabletki, stosowana 3-4 razy na dobg (co odpowiada 3-16 mg
biperydenu chlorowodorku na dobg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 16 mg biperydenu

chlorowodorku (co odpowiada 8 tabletkom na dobe).

Objawy pozapiramidowe wywolane przez inne preparaty

W. leczeniu objawdéw pozapiramidowych spowodowanych innymi preparatami, w terapii
skojarzonej z neuroleptykami, stosuje si¢ ¥-2 tabletki, od 1 do 4 razy na dobg (co odpowiada 1-16

mg biperydenu chlorowodorku na dobg) w zaleznosci od nasilenia objawow.

Inne pozapiramidowe zaburzenia ruchowe

Dostosowanie dawki powinno by¢ odbywaé si¢ powoli, poprzez stopniowe, w odstepach
tygodniowych, zwigkszanie dawki poczatkowej 2 mg, az do osiagnigcia maksymalnej tolerowanej
dawki dobowej, ktéra moze by¢ wielokrotnie wigksza od maksymalnych dawek dobowych,

stosowanych w innych wskazaniach.

Dzieci: (od 3 do 15 lat)
W leczeniu objawow pozapiramidowych wywolanych innymi preparatami, w terapii skojarzonej z

neuroleptykami, podaje si¢ od 1 do 3 razy na dobg !4-1 tabletki (co odpowiada 1-6 mg biperydenu

chlorowodorku na dobe).

Uwaga:

W sytuacji, gdy konieczne jest szybkie dziatanie preparatu, nalezy zastosowaé postaé w iniekcji.

Sposob podawania:
Tabletki preparatu Akineton mozna dzieli¢. Zazywac¢ najlepiej w trakcie lub po positku, popijajac

odpowiednio duza iloécia ptynu.

Ryzyko niepozadanych dzialan ze strony przewddu pokarmowego jest zmniejszone, jezeli

preparat zazywa si¢ bezposrednio po positku.

Czas stosowania zalezy od rodzaju i przebiegu choroby. Leczenie moze mie¢ przebieg
krotkotrwaly np. w leczeniu objawéw pozapiramidowych, wywolanych przez inne preparaty

(szczegolnie u dzieci) lub dlugotrwaly (np. w leczeniu choroby Parkinsona)

Nalezy unika¢ naglego przerwania stosowania preparatu. W przypadku planowanego zakonczenia

leczenia biperydenem, dawke preparatu nalezy zmniejsza¢ stopniowo.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwosé na substancje czynna lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.
- Jaskra z waskim katem przesaczania.

- Mechaniczne zwezenia w obrgbie przewodu pokarmowego.

- Przerost okreznicy (megacolon).

- Niedroznos¢ jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Na poczatku leczenia oraz, gdy dawka jest zwiekszana zbyt szybko, wystepuja dziatania

niepozadane preparatu.

Szczegblng ostroznos¢ zaleca sig podczas stosowania u pacjentdw starszych, zwlaszcza z
organicznymi uszkodzeniami osrodkowego ukfadu nerwowego pochodzenia naczyniowego lub z
powodu zwyrodnienia ze wzgledu na czgsta, nadmierna wrazliwos$¢ nawet na terapeutyczne dawki

preparatu w tych grupach pacjentow.

Oprocz przypadkow zagrozenia zycia, nalezy unikaé¢ nagltego odstawienia preparatu, ze wzgledu

na ryzyko nawrotu choroby.

Preparaty przeciwcholinergiczne dzialajace o$rodkowo, jak biperyden, moga powodowaé
zwigkszone ryzyko wystepowania napadéw drgawkowych. U pacjentéw ze zwigkszong
predyspozycja do wystgpowania zaburzen ukladu nerwowego preparat biperyden nalezy stosowa¢

ostroznie (patrz punkt 4.8).

W pojedynczych przypadkach, szczegélnie u pacjentow z przerostem gruczolu krokowego,

biperyden moze powodowaé zaburzenia uktadu moczowego, najczgsciej zatrzymanie moczu.

Pacjenci z zatrzymaniem moczu powinni przed kazdym zastosowaniem preparatu opr6zni¢ pecherz

MOCZOWY.
Nalezy zachowaé szczegélna ostrozno$¢ stosujac biperyden w przypadku: gruczolaka gruczolu
krokowego z resztkowym zaleganiem moczu, zatrzymania moczu, miastenii, w przypadku

schorzefi mogacych prowadzié¢ do cigzkiej tachykardii oraz u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.6).

Nalezy regularnie sprawdza¢ cisnienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt 4.8)




Obserwowano przypadki naduzywania preparatu Akineton. Zjawisko to moze by¢ spowodowane
przez sporadycznie obserwowane dziatanie preparatu, polegajace na podnoszeniu nastroju i

wywolywaniu przejsciowej euforii.

Jezeli wystapi nadmierna sucho$¢ w jamie ustnej, mozna ja zlagodzi¢ czestym popijaniem

niewielkich ilo$ci ptynu lub Zujac gume do zucia bez cukru.

Doswiadezenia 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

dzialaniu.

Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktozy albo zaburzeniami

wchtaniania glukozo-galaktozy nie powinni przyjmowaé preparatu Akineton.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie biperydenu z innymi produktami leczniczymi dzialajacymi przeciwcholinergicznie,
np. preparatami psychotropowymi, przeciwhistaminowymi, preparatami stosowanymi w chorobie
Parkinsona i preparatami rozkurczowymi, moze powodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych w

obrgbie osrodkowego i obwodowego ukladu nerwowego.

Podczas jednoczesnego przyjmowania chinidyny moze dojéé do nasilenia dzialania
przeciwcholinergicznego na uklad krazenia (w szczeg6lnosci na przewodzenie przedsionkowo-

komorowe).

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

plasawiczych.

Biperyden moze nasilaé¢ dyskinezy pdzne, wywolane neuroleptykami. Jednakze, w przypadkach,
gdy objawy zespotu parkinsonowskiego, wspélistniejace z dyskineza pdzna, sq bardzo nasilone,

kontynuowanie leczenia przeciwcholinergicznego jest uzasadnione.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszonego dzialania alkoholu nalezy unikaé stosowania alkoholu

podczas leczenia biperydenem.




Preparaty przeciwcholinergiczne takie, jak biperyden zmniejszaja skuteczno$é metoklopramidu

oraz preparatdw podobnie dziatajacych na przewdd pokarmowy.

Srodki przeciwcholinergiczne moga nasilaé dziatania niepozadane petydyny na o$rodkowy ukiad

Nerwowy.

4.6 Cigza i laktacja

Brak danych, ktére moglyby sugerowaé, ze stosowanie biperidenu moze wigzaé si¢ z dzialaniem
teratogennym. Jednak wobec braku doswiadczen ze stosowaniem leku w ciazy, nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznosdé, zwlaszeza w pierwszym trymestrze. Brak danych, dotyczacych przenikania

produktu leczniczego przez tozysko.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza

korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Preparaty przeciwcholinergiczne moga hamowac laktacje.
Biperyden przenika do mleka matki, osiagajac takie samo stezenie, jak w osoczu matki. Podczas

leczenia biperydenem zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

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

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nawet przy wlasciwym stosowaniu preparatu, dzialania niepozadane biperydenu, dotyczace
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, np. uczucie zmeczenia, zawroty glowy i
biernos¢, niezaleznie od ograniczen spowodowanych podstawowym schorzeniem wymagajacym
leczenia, moga zmniejsza¢ zdolnos¢ koncentracji i szybko$é reakcji, co moze stwarzaé zagrozenie
dla pacjentéw prowadzacych pojazdy i obslugujacych urzadzenia mechaniczne. Objawy te sa
nasilone w wigkszym stopniu, jezeli biperyden stosowany jest jednoczesnie z innymi preparatami
wplywajacymi na osrodkowy uktad nerwowy, srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwlaszcza z

alkoholem.
4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystgpuja przede wszystkim na poczatku leczenia i w przypadku zbyt

szybkiego zwigkszania dawek.
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Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwos$ci oraz w pojedynczych przypadkach skorne reakcje alergiczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Uczucie zmeczenia, zawroty glowy, sennosé, szczegdlnie w przypadku wigkszych dawek: uczucie
niepokoju, Igk, pobudzenie, euforia, splatanie. Niekiedy zaburzenia pamigci. Rzadko majaczenia,
halucynacje, nerwowosc¢, bole gtowy, bezsennos¢. Odnotowano przejsciowe skrocenie snu REM
(faza snu, w ktorej wystepuja szybkie ruchy galek ocznych), polegajace na wydtuzeniu czasu do

momentu osiagnigcia tej fazy i procentowym zmniejszeniu udziatu tej fazy w catym $nie.

W pojedynczych przypadkach obserwowano dyskinezy, ataksje, kurcze migéniowe i zaburzenia

mowy.

Pobudzenie o$rodkowego ukladu nerwowego jest czgste u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci

moézgu i moze wymagaé zmniejszenia dawki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czasem moga wystapi¢ zaburzenia w oddawaniu moczu, szczegdlnie u pacjentdw z
powigkszeniem gruczotu krokowego (zaleca si¢ wtedy zmniejszenie dawki), rzadziej zatrzymanie

moczu (antidotum: karbachol).

Zaburzenia oka
Zaburzenia akomodacji, rozszerzenie zZrenic (mydriasis) ze zwigkszong wrazliwoscia na $wiatto,
Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia jaskry z zamknigtym katem przesaczania, nalezy regularnie

kontrolowa¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia serca

Tachykardia, bardzo rzadko réwniez bradykardia.

Po podaniu pozajelitowym moze wystapi¢ zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Zaparcia, zaburzenia zotadkowe, nudnoéci.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Sucho$¢é blony Sluzowej jamy ustnej, czasem z zapaleniem przyusznic (parotitis), obrzek

gruczotow $linowych, zmniejszenie wydzielania potu.
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W pojedynczych przypadkach odnotowano naduzywanie i uzaleznienie od biperydenu, co ma

zwigzek z obserwowanym dzialaniem biperydenu, poprawiajacym nastr6j i wywotujacym euforie.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Obwodowe objawy antycholinergiczne (rozszerzone, ,leniwe” Zrenice; sucho$é blon §luzowych,
zaczerwienienie twarzy, przyspieszona czynnos$¢ serca, atonia jelitowo-pecherzowa, zwigkszenie
temperatury ciata, szczegdlnie u dzieci), zaburzenia ukladu nerwowego (podniecenie, majaczenie,
splatanie, zaburzenia swiadomosci i(lub) halucynacje). W przypadku ciezkiego zatrucia istnieje

ryzyko zapasci krazeniowej i zatrzymania oddychania.

Post¢gpowanie w przypadku przedawkowania:

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

goraczki i cewnikowanie pgcherza moczowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Biperyden jest lekiem przeciwcholinergicznym o silnym dzialaniu na osrodkowy uktad nerwowy.
W poréwnaniu do atropiny, preparat ma stabe dzialanie przeciwcholinergiczne na obwodowy
uktad nerwowy. Biperyden wiaze si¢ kompetytywnie z obwodowymi i o$rodkowymi receptorami
muskarynowymi (szczegdlnie z receptorami M;).

Badania na zwierzgtach wykazaly wplyw biperydenu na objawy parkinsonizmu (drzenie,

sztywno$¢ migsniowa), wywolane przez o$rodkowo dziatajace preparaty cholinergiczne.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 4 mg biperydenu chlorowodorku 6 osobom uczestniczacym w badaniu (20-
33 lata) preparat byl szybko wchianiany w czasie 27 min., osiggajac maksymalne stezenie w
osoczu, wynoszace 5,1 ng/ml, po 1,5 godziny (wartosci $rednie). Wedlug innych badan
maksymalne stgzenie w osoczu wynosito 1,01-6,53 i/lub 3,2-5,0 ng/ml i bylo osiagane po 0,5-2

godzinach.




W badaniu poréwnawczym, 10 mlodym, zdrowym osobom (24 + 4,7 lat) oraz 8 pacjentom w
podesztym wieku z choroba Parkinsona (77,4 + 4,8 lat) podano jednorazowo doustnie 4 mg
biperydenu, a nastgpnie po 7 dniach, 2 mg biperydenu dwa razy na dobg przez 6 dni. St¢Zenie
biperydenu w osoczu mierzono 1-szego i 15-tego dnia. Maksymalne stg¢zenie w osoczu u miodych
0s6b wynosito 1-szego dnia 4,3 £ 2,6 ng/ml (po 0,9 godziny), a 15-tego dnia 2,5 +/-1,4 ng/ml (po
0,8 godziny). Nalezy przy tym uwzglednié, ze 15-tego dnia, przed pobraniem krwi, podano
badanym osobom 2 mg biperydenu.

Maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 7,2 + 4,4 i/lub 4,2 £ 2,2 ng/ml u pacjentéw w

podesztym wieku stwierdzono odpowiednio po 1,6 + 0,7 i/lub 1,6 + 0,3 godziny.

Okres poltrwania w fazie eliminacji w osoczu ustalono po jednorazowym podaniu doustnym 4 mg
biperydenu chlorowodorku (2 x 2 mg biperydenu chlorowodorku) pomigdzy 12 i 21 godz. u

miodych oséb oraz 30,2 + 6,4 godz. u pacjentow w podesztym wieku.

Przy wielokrotnym podaniu (2 x 2 mg biperydenu chlorowodorku przez 6 dni) stgzenie w stanie
stacjonarnym wynosito 24,5 + 8,8 godz. u mlodszych oséb oraz 38,5 £ 12,2 godz. u pacjentow w

podesztym wieku.

Przeprowadzone w roku 1990 badanie biodostgpnosci na 16 osobach (plci meskiej, 20-34 lata)
wykazalo nastgpujace wartosci po jednorazowym podaniu 4 mg biperydenu chlorowodorku w
postaci 2 tabletek preparatu Akineton i dla poréwnania, w postaci doustnie podanego wodnego

roztworu biperydenu:

Akineton Wodny roztwor biperydenu

Maksymalne stezenie w

0S0CZU 2,28 £2,01 2,29+ 1,80
Conax (ng/ml)

Czas do uzyskania

maksymalnego
. 1,88 +2,73 1,14 £ 0,35
steZzenia w 0soczu

tmax (h)

Pole powierzchni pod

krzywa czasu i stezenia 6,64 + 6,50 7,34 £ 6,92
AUC 0-24h (ng x h/ml)

Wartosci $rednie z przedzialem ufnosci.
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Rys.: Wartodci $rednie stezenia biperydenu w osoczu w czasie po jednorazowym podaniu 2 tabletek
preparatu Akineton i(lub) 0,92 ml roztworu biperydenu, co odpowiada 4 mg biperydenu chlorowodorku, n =
16.

Biperyden wiaze si¢ z biatkami osocza w 94% u kobiet i w 93% u megzczyzn.
Pozorna objetosé dystrybucji wynosi 24 + 4,1 I/kg.

Biperyden jest prawie calkowicie metabolizowany, nie stwierdzono obecnosci niezmienionego
biperydenu w moczu. Gléwny metabolit biperydenu powstaje w wyniku hydroksylacji w
pierscieniu dwucykloheptanowym (60%) oraz w wyniku cze$ciowej hydroksylacji w pierscieniu
piperydynowym (40%). Liczne metabolity (jako produkty hydroksylacji i ich konjugaty) sa

wydalane w rownych ilo$ciach z moczem i katem.

Klirens osoczowy wynosit 11,6 + 0,8 ml/min/kg masy ciala.

Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentéw z niewydolno$cia watroby i nerek.
Brak jest danych dotyczacych przenikania przez tozysko.

Biperyden przenika do mleka matki, przy czym w mleku matki moze osiagna¢ takie samo stezenie
Jak w osoczu matki. Poniewaz metabolizm u noworodkéw nie zostal zbadany i nie mozna
wykluczy¢ dziatan farmakologicznych i toksycznych, podczas leczenia biperydenem zaleca sie
przerwanie karmienia piersig (patrz punkt 5.3 Toksyczny wplyw na rozréd).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Patrz punkt 4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Lepatamen



Badania dotyczace toksycznosci przewleklej przeprowadzone u szczurdw i pséw nie ujawnity

zadnej toksycznos$ci narzadowe;.

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

Diugoterminowe badania karcinogennosci u zwierzat nie sa dostepne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Dostepne badania na zwierzgtach, dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegdlnego zagrozenia na plodnosé, rozwéj 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 bezpieczenistwa stosowania preparatu podczas cigZy i karmienia piersia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
Skrobia kukurydziana

Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Kopowidon

Talk

Magnezu stearynian

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalosci
5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Blistry z folii PVC/AI zawierajace 10 tabletek, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainz-Kastel, Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: R/1932

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.12.1977/17.10.2005

10. DATA - ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15




