Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Akineton 2 mg tablete
biperidenklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijec¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Akineton i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Akineton
Kako uzimati Akineton

Mogucée nuspojave

Kako c¢uvati Akineton

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Akineton i za $to se koristi

Akineton sadrzi djelatnu tvar biperidenklorid, takozvani ,antikolinergicki lijek* koji se koristi u
lije¢enju svih oblika Parkinsonove bolesti.

Akineton utjeCe na bolesti koje su prouzrokovane smetnjom prenosenja podrazaja od Zivaca do miSica,
zbog Cega dolazi do poteskoca u kretanju (npr. do problema s hodanjem, nevoljnog drhtanja). U
navedene bolesti spadaju i one uzrokovane odredenim lijekovima (0sobito lijekovima koji se koriste za
lijeCenje psihijatrijskih bolesti).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Akineton

Nemojte uzimati Akineton:

- ako ste alergic¢ni na biperidenklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
- ako imate nelijeceni glaukom zatvorenog kuta,

- ako imate mehanicko suZenje (stenozu) u probavnom sustavu,

- ako imate prosirenje (dilataciju) debelog crijeva (megakolon),

- ako imate blokadu tankog crijeva (ileus).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Akineton:

- ako imate povecanu prostatu (adenom prostate) s otezanim mokrenjem,

- ako imate zastoj u izluCivanju mokrace ili poremecaj koji se ocituje otezanim praznjenjem
mjehura,

- ako imate bolesti koje mogu dovesti do povecanja otkucaja srca i osje¢aja lupanja srca
(tahikardija),

- ako imate mijasteniju gravis (teski oblik slabosti misica),

- ako ste trudni ili dojite,

- ako imate povecanu sklonost konvulzijama (napadajima).
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Ako imate probleme s praznjenjem mokra¢nog mjehura, preporucuje se da ispraznite mokraéni mjehur
prije uzimanja lijeka.

Potrebno je da redovito kontrolirate o¢ni tlak kod svog lije¢nika.

Pretjerana suhoca usta moZze se ublaziti ¢estim pijenjem manjih koli¢ina tekuéine ili Zvakanjem guma
za zvakanje bez Secera.

Moguca je pojava poremecaja pamcenja tijekom primjene ovog lijeka (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

Stariji bolesnici
Opasnost od nuspojava povecana je u starijih bolesnika. Stariji bolesnici, posebno oni s promjenama
mozga, ¢esto su osjetljivi na antikolinergicke lijekove pa ¢e lije¢nik odrediti odgovaraju¢u dozu.

Djeca i adolescenti do 18 godina

Iskustva s primjenom lijeka Akineton u djece i adolescenata do 18 godina su vrlo ogranicena i
uglavnom se odnose na kratkotrajnu primjenu kod nevoljnih misi¢nih gréeva prouzrocenih lijekovima
(primjerice zbog uzimanja lijekova za lijeCenje psihi¢kih bolesti, metoklopramida i sli¢nih lijekova).
Nevoljni miSiéni gréevi mogu se ocitovati kao nuspojave ili simptom predoziranja navedenim
lijekovima.

Drugi lijekovi i Akineton
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

e I[stovremena primjena Akinetona i drugih lijekova s antikolinergickim ucincima, kao Sto su
neuroleptici (lijekovi za lije¢enje psihijatrijskih bolesti), antihistaminici (lijekovi za lije¢enje
alergija), antiparkinsonici i spazmolitici (lijekovi za lije¢enje gréeva) moze pojacati nuspojave
ovih lijekova.

e Istovremena primjena Akinetona i kinidina (lijek za lijeCenje srca) moze pojacati u¢inke na Srce
1 krvne zile.

e Istovremena primjena Akinetona i levodope (lijek za lijeGenje Parkinsonove bolesti) moze
pogorsati nevoljne pokrete (diskinezija). Posebni poremecaji pokreta (generalizirani koreiformni
pokreti) bili su opisani tijekom istovremene primjene biperidena i pripravaka
levodope/karbidope u bolesnika s Parkinsonovom boleséu.

e Akineton moze pogorSati nevoljne pokrete (tardivna diskinezija) prouzro¢ene primjenom
neuroleptika (lijekovi za lijeCenje psihijatrijskih bolesti) te se u tom sluéaju obratite svom
lije¢niku.

o Antikolinergicki lijekovi kao Akineton smanjuju djelovanje metoklopramida (lijeka za
lijeCenja mucnine i drugih poremecaja probavnog sustava) i slicnih lijekova za lijeCenje
probavnog sustava.

¢ Akineton moze pojacati nuspojave petidina (snazan lijek protiv bolova) na Ziv¢ani sustav.

Akineton s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne smijete konzumirati alkohol tijekom lije¢enja Akinetonom.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ograniceno je iskustvo o primjeni Akinetona tijekom trudnoce. 1z tog razloga se Akineton smije
uzimati tijekom trudnoé¢e samo nakon paZljive procjene lije¢nika da ocekivana korist opravdava
mogudi rizik.
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Dojenje
Biperiden prelazi u maj¢ino mlijeko i moze imati utjecaj na dojence. Stoga se ne preporucuje dojenje
tijekom uzimanja Akinetona.

Plodnost
Nema podataka o eventualnim u¢incima ovog lijeka na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pri uzimanju Akinetona mogu se javiti nuspojave, kao §to su umor, omaglica i pospanost. Pojacanje
tih nuspojava je moguée pri uzimanju alkohola i nekih lijekova koji imaju utjecaj na sredi$nji ziv¢ani
sustav (antikolinergicki lijekovi, lijekovi koji djeluju na mozak).
Zbog toga ne biste trebali upravljati vozilima i strojevima ili raditi bilo kakve opasne poslove
koji zahtijevaju potpunu paZnju prije nego ustanovite kako Akineton na Vas djeluje.

Akineton tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Akineton

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

O dozi odlucuje Vas lijecnik, koji ¢e je prilagoditi za VVas. Vazno je pratiti upute kako bi se postigla
ispravna ucinkovitost lijeka.

Primjena Akinetona obi¢no poéinje s malim dozama koje se postupno povecavaju ovisno o odgovoru
bolesnika na dozu te o nuspojavama.

Preporucena doza je:
Odrasli

Parkinsonov sindrom

LijecCenje zapoceti dozom od 1 mg (1/2 tablete) dva puta na dan. Doza se postupno povecava do doze
odrzavanja koja se kre¢e od 1 do 4 mg (1/2-2 tablete) tri do Cetiri puta na dan, §to odgovara dnevnoj
dozi 3-16 mg. Dnevno poveéanje doze ne bi smjelo biti ve¢e od 2 mg. Najveca dnevna doza
biperidenklorida je 16 mg (8 tableta dnevno).

Poremedaji pokreta (ekstrapiramidni simptomi) prouzroceni lijekovima
Za lijeCenje ekstrapiramidnih simptoma prouzrocenih lijekovima daje se 1-2 mg (1/2-1 tableta) 2-3
puta dnevno, $to odgovara dnevnoj dozi biperidenklorida od 2-6 mg.

Djeca
Za lijecenje ekstrapiramidnih simptoma prouzrocenih lijekovima u djece u dobi od 3 do 15 godina
daje se 1-2 mg (1/2-1 tableta) 1-3 puta dnevno, sto odgovara dnevnoj dozi biperidenklorida od 1-6 mg.

Posebne skupine bolesnika

Stariji bolesnici
Potreban je oprez prilikom doziranja lijeka. Vas lije¢nik ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu za Vas.

Bolesnici s o$tecenom funkcijom bubrega ili jetre
U bolesnika s oslabljenom funkcijom bubrega ili jetre potrebno je paZljivo doziranje. Lijeenje treba
zapoceti s najnizom dozom, a zatim je postupno povecavati ovisno o odgovoru bolesnika.
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Nacin primjene

Tablete su namijenjene za primjenu kroz usta. Ukoliko stanje bolesnika zahtjeva brzi ucinak, lijek je
raspoloziv i u obliku otopine za injekcije.

Ukupnu dnevnu dozu treba ravnomjerno tijekom dana rasporediti u vise pojedina¢nih doza. Tablete se
trebaju uzimati s dovoljnom koli¢inom tekucine (primjerice uz ¢asu vode), po moguénosti tijekom ili
nakon jela. Uzimanjem tableta neposredno nakon jela smanjuje se vjerojatnost probavnih nuspojava.
Tableta se moze razdijeliti na dvije jednake doze.

Trajanje lijeCenja

Trajanje 1 prekid lijeCenja Akineton tabletama ovisi o odluci VaSeg lijecnika. Lije¢nik Vam moze
propisati kratkotrajno lijecenje ili trajno lijeCenje, ovisno o vrsti i tijeku bolesti. Lije¢enje se ne smije
naglo prekinuti, ve¢ se mora provoditi postepeno.

Ako uzmete viSe Akinetona nego §to ste trebali

Ako Vi, ili netko drugi slu¢ajno uzme vise lijeka nego §to je propisano, odmah se javite lijeéniku ili u
najblizu bolnicu na hitni prijem. Pokazite im tablete koje ste uzeli.

Simptomi predoziranja su rasirene i trome zjenice, suhoca usta, crvenilo lica, ubrzan rad srca, smetnje
praznjenja crijeva i mokraénog mjehura, poviSena temperatura, pogotovo u djece, uzbudenost,
poremecaj svijesti, smuSenost i/ili halucinacije. Kod teSkog trovanja, postoji rizik od zatajenje
cirkulacije i disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Akineton

Ako ste propustili dozu, sljedecu dozu uzmite prema rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Akineton

Vrlo je vazno da uzimate tablete sve dok Vam lije¢nik ne kaZze da prestanete. Nemojte prestati uzimati
lijek zato s§to se osjecate bolje. Ako odlucite prekinuti uzimanje lijeka, Vase se zdravstveno stanje

moze pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave se mogu javiti osobito na poéetku lijeCenja te pri prebrzom povecanju doze.

Vrlo rijetko zabiljeZene su reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije), koje mogu biti ozbiljne. Ako
primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma alergijskih reakcija, prestanite uzimati Akineton i odmah

se javite lije¢niku: oticanje lica, usta, jezika ili grla, poteskoce s disanjem ili gutanjem, osip ili svrbez.

Ostale nuspojave zabiljezene uz primjenu lijeka Akineton:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e uzbudenost, uznemirenost, strah, smetenost, sindromi delirija kao §to su poremecaj paznje i

koncentracije i dezorijentiranost, halucinacije i nesanica. Ove nuspojave zabiljezene su pri

veé¢im dozama.

umor, omaglica

poremecaj pamcenja

ubrzan rad srca (tahikardija)

suhoca usta

Mucnina, ZeluCani poremecaj

trzanje misica

omamljenost
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e nervoza

abnormalno dobro raspolozenje (euforija)

glavobolja

nevoljni pokreti (diskinezija), gubitak koordinacije misi¢nih pokreta (ataksija)

poremecaj govora

mozdani napadaji i konvulzije

poremecaj prilagodbe oka na blizinu i daljinu (poremecaj akomodacije), proSirenje zjenice oka

(midrijaza)

osjetljivost na svjetlo (fotoosjetljivost)

e Dbolest pod nazivom glaukom zatvorenog kuta (lije¢nik ¢e Vam tijekom lijecenja kontrolirati
o¢ni tlak)

e usporen rad srca (bradikardija), pad krvnog tlaka (mozZe se javiti nakon primjene lijeka AKineton
5 mg/ml otopina za injekciju)

e zatvor

e Smanjeno znojenje

e poremecaj praznjenja mokrace (posebno u bolesnika s dobro¢udnim povecanjem (adenomom)
prostate), zadrZzavanje mokrace

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e upala podusne Zlijezde slinovnice (parotitis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Akineton
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Akineton sadrzi

- Djelatna tvar je biperidenklorid.

- Drugi sastojci su kukuruzni Skrob, laktoza hidrat, mikrokristalicna celuloza, kalcijev
hidrogenfosfat dihidrat, kopovidon, talk, pro¢is¢ena voda, magnezijev stearat, krumpirov skrob.

Kako Akineton izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele tablete s ravnim povr§inama, S urezom s jedne strane.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Svako pakiranje sadrzi 50 tableta (5x10) u blisteru (PVC/AI).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja: Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainz-Kastel, Njemacka

Proizvodac¢: Laboratorio Farmaceutico S.1.T. Srl, Via Cavour 70, 27 035 Mede (PV), ltalija
Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Vilpharm obrt za poslovne usluge i trgovinu

Bozidara Magovca 157, 10 000 Zagreb

tel.: 01 6685323

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana sijeénju 2023.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Lijecenje trovanja

Kao antidoti preporucuju se inhibitori acetilkolinesteraze, osobito fizostigmin koji dobro prodire u
likvor i djeluje na srediSnje simptome (ako je fizostigminski test pozitivan, moze se dati
fizostigminsalicilat). Prema potrebi treba poduprijeti kardiovaskularnu i respiracijsku funkciju

(dodatak kisika), te snizavati poviSenu temperaturu i uvesti mokraéni kateter.

Prema potrebi se mozZe provesti ispiranje Zeluca ili mjere koje smanjuju apsorpciju iz probavnog

sustava.
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