Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Akineton 2 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 tableta sadrzi 2 mg biperidenklorida.

Pomoéne tvari s poznatim uéinkom: laktoza hidrat 38 mg, vidjeti dio 4.4.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bijele tablete s ravnim povr§inama, S urezom s jedne strane.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

o Svi oblici parkinsonizma,
o Ekstrapiramidni  simptomi prouzroceni lijekovima: fenomeni motorne podrazljivosti,
pseudoparkinsonizam, akinezija, rigiditet, akatizija, akutna distonija.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje biperidena je individualno.
LijeCenje treba zapoceti najnizom dozom koja se potom postupno povisuje do Zeljene doze.

Doziranje
Odrasli

Parkinsonov sindrom

LijeCenje 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 ¢etiri puta na dan, sto odgovara dnevnoj
dozi 3-16 mg. Dnevno povecanje doze ne bi smjelo biti ve¢e od 2 mg. Najveca dnevna doza
biperidenklorida je 16 mg (8 tableta dnevno).

Ekstrapiramidni simptomi prouzroceni lijekovima

Ovisno o tezini ekstrapiramidnih simptoma prouzrocenih lijekovima, uz terapiju neurolepticima
primjenjuje 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
primjenjuje se 1-2 mg (1/2-1 tableta) 1-3 puta dnevno, $to odgovara dnevnoj dozi biperidenklorida od
1-6 mg.
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Stariji
Potreban je oprez prilikom doziranja lijeka starijim osobama. LijeCenje treba zapoceti najmanjom
dozom. Dozu potom polagano povisivati ovisno o terapijskom ucinku (vidjeti takoder dio 5.2.).

Bolesnici s oStecenom funkcijom bubrega/jetre

Nema farmakokinetskih podataka kod primjene biperidenklorida u bolesnika s oste¢enom funkcijom
bubrega niti u bolesnika s oSteCenom funkcijom jetre. Stoga se preporucuje oprez prilikom primjene
lijeka u ovih bolesnika.

Nadin primjene

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

Ukupnu dnevnu dozu treba ravnomjerno tijekom dana rasporediti u vise pojedinacnih doza. Tablete se
trebaju uzimati s dovoljnom koli¢inom tekucine, po moguénosti tijekom ili nakon jela. Nuspojave
probavnog sustava mogu se umanjiti uzimanjem lijeka neposredno nakon jela.

Tableta se moze razdijeliti na dvije jednake doze.

Trajanje lijecenja
Trajanje lije¢enja ovisi o vrsti i tijeku bolesti, a krece se od kratkotrajnog davanja do trajnog lijecenja.
LijeCenje se ne smije naglo prekinuti, ve¢ se mora provoditi postepeno (vidjeti dio 4.4.).

4.3. Kontraindikacije

Akineton se ne smije propisivati bolesnicima s ovim stanjima:

o preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.,
nelijeCeni glaukom zatvorenog kuta,

mehanicke stenoze u probavnom sustavu,

megakolon,

ileus.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nuspojave se javljaju osobito na pocetku lijeCenja, odnosno pri prebrzom povecavanju doze. LijeCenje
se ne smije naglo prekinuti zbog opasnosti od prekomjerne proturegulacije.

Antikolinergici s djelovanjem na sredis$nji Ziv¢ani sustav, kao §to je biperiden, mogu povecati sklonost
konvulzijama, Stoga je potreban oprez prilikom primjene Akinetona osobama s pove¢anom sklonoséu
konvulzijama.

U pojedina¢nim slu¢ajevima, pogotovo u bolesnika s hipertrofijom prostate, biperiden moze
prouzrociti smetnje mokrenja, a rjede i zastoj mokrace. Bolesnici sa smetnjama mokrenja trebali bi
isprazniti mokra¢ni mjehur prije uzimanja biperidena.

U bolesnika koji boluju od mijastenije gravis, Akineton se smije primjenjivati Samo uz poseban oprez.

Oprez je potreban i kod primjene Akinetona bolesnicima koji boluju od bolesti pra¢enih tahikardijom.

Pretjerana suhoc¢a usta moZze se ublaziti Cestim pijenjem manjih koli¢ina tekucine ili Zvakanjem guma
za zvakanje bez Secera.

Potrebno je redovito kontrolirati o¢ni tlak (vidjeti dio 4.8.). Oprez je potreban u osoba koje boluju od
glaukoma.

Zabiljezeni su pojedinacni slucajevi zlouporabe Akinetona i razvoja ovisnosti, s obzirom na moguce
podizanje raspolozenja i eufori¢ne ucinke uocene kod nekih bolesnika.
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Zbog sadrzaja laktoze, bolesnici s rijetkim nasljednim poremec¢ajem nepodnoSenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Potreban je oprez prilikom doziranja lijeka starijim osobama. Stariji su bolesnici, pogotovo oni s
organskim oSte¢enjem mozga vaskularne ili degenerativne prirode, ¢esto povecano osjetljivi i na
terapijske doze lijeka.

Klinicka iskustva s primjenom biperidena u djece i adolescenata do 18 godina starosti su vrlo
ogranic¢ena i uglavnom se odnose na kratkotrajnu primjenu kod distonija prouzrocenih lijekovima (npr.
zbog uzimanja neuroleptika ili metoklopramida i sli¢nih lijekova) koje se ocituju kao nuspojave ili
simptomi intoksikacije.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Pri istodobnoj uporabi s drugim lijekovima antikolinergickog djelovanja, kao $to su psihofarmaci,
antihistaminici, antiparkinsonici i spazmolitici, mogu se pojacati sredi$nje i periferne nuspojave.

Ako se biperiden daje zajedno s kinidinom, mogu se pojacati antikolinergi¢ki kardiovaskularni u¢inci
(pogotovo na AV-provodenje).

Istodobna primjena s levodopom moze pogorsati diskinezije. Generalizirani koreiformni pokreti
opisani su pri istodobnoj primjeni Akinetona (biperidena) i pripravaka levodope/karbidope u bolesnika
s Parkinsonovom boles¢u.

Akineton moZe pojacati tardivne diskinezije prouzroCene neurolepticima. Katkada su simptomi
parkinsonizma pri postoje¢im tardivnim diskinezijama toliko snazni da zahtijevaju trajno
antikolinergicno lijecenje.

Antikolinergici mogu pojacati sredi$nje nuspojave petidina.

Zbog uéinka na sredi$nji Ziv€ani sustav, Akineton moze pojacati djelovanje alkohola (potrebno je
izbjegavati alkohol).

Antikolinergici poput biperidena antagoniziraju djelovanje metoklopramida i sli¢nih lijekova na
probavni sustav.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa
Akineton se tijekom trudnoce smije primjenjivati isklju¢ivo nakon pazljive procjene odnosa koristi i
rizika jer nema podataka o iskustvima primjene Akinetona kod trudnica.

Dojenje
Antikolinergici mogu inhibirati laktaciju. Temeljem kemijske strukture djelatne tvari moze se
pretpostaviti da biperiden ulazi u maj¢ino mlijeko. Stoga se preporucuje prekid dojenja.

Plodnost
Nema podataka o eventualnim uc¢incima biperidena na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Zbog nuspojava u srediSnjem i perifernom Ziv€éanom sustavu, kao $to su umor, omaglica i pospanost

lijek moze Cak i pri pravilnoj uporabi utjecati na psihofizi¢ke reakcije i, neovisno o osnovnoj bolesti,
smanjiti sposobnost upravljanja vozilima i strojevima, odnosno sposobnost rada bez sigurnog oslonca.
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Taj je utjecaj osobito snazan pri istodobnom uzimanju biperidena s drugim lijekovima koji utjecu na
srediSnji zivéani sustav, s antikolinergicima, a posebice s alkoholom. Zbog toga bolesnike koji
namjeravaju voziti ili upravljati strojevima treba upozoriti na moguénost takvih nuspojava.

4.8.  Nuspojave

Procjena ucestalosti nuspojava temelji se na sljede¢im kriterijima:

Vrlo Cesto (> 1/10)

Cesto (>1/100i < 1/10)
Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)
Rijetko (>1/10000 i < 1/1000)

Vrlorijetko (< 1/10 000)
Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Nuspojave se mogu javiti osobito na pocetku lijeCenja te ako se doza prebrzo poveca. Zbog
nepoznatog broja korisnika lijeka, postotak ucCestalosti spontano prijavljenih nuspojava ne moze se
precizno odrediti.

Infekcije i infestacije
Nepoznato: parotitis.

Poremecaji imunoloSkog sustava
Vrlorijetko:  preosjetljivost.

Psihijatrijski poremecaji

Rijetko: pri ve¢im dozama — uzbudenost, agitacija, strah, konfuzija, sindromi delirija,
halucinacije, nesanica. SrediSnji ekscitacijski ucinci ¢esto se opazaju u bolesnika sa
simptomima cerebralne deficijencije i mogu zahtijevati smanjenje doze. Prijavljeni su
sluc¢ajevi privremeno smanjenog REM sna (faze sna s brzim pokretima ociju),
karakterizirani produljenjem vremena potrebnog za postizanje ovog stadija i postotnim
smanjenjem duljine ove faze u ukupnom snu

Vrlorijetko:  nervoza, euforija.

Poremecdaji ziv€anog sustava

Rijetko: umor, omaglica i poremeéaj paméenja.

Vrlorijetko:  glavobolja, diskinezija, ataksija i poremecaj govora, povecana dispozicija za
cerebralne napadaje i konvulzije.

Poremecaji oka
Vrlorijetko:  poremecaj akomodacije, midrijaza i fotoosjetljivost. MozZe se javiti glaukom

zatvorenog kuta (potrebna je kontrola intraokularnog tlaka).

Sr¢ani poremecaji
Rijetko: tahikardija.
Vrlorijetko:  bradikardija. Nakon parenteralne primjene moze se javiti pad krvnog tlaka.

Poremecaji probavnog sustava
Rijetko: suhoéa usta, mucnina, zelucani poremeca;.
Vrlorijetko:  konstipacija.

Poremecéaji koze i potkoznog tkiva
Vrlorijetko:  smanjeno znojenje, alergijski osip.

Poremecaji miSi¢no-kostanog sustava i vezivnog tkiva
Rijetko: trzanje misSica.
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Poremecaji bubrega i mokraénog sustava
Vrlorijetko:  poremecaji mokrenja, osobito u bolesnika s adenomom prostate (smanjenje doze),
rjede: retencija mokrace.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Rijetko: omamljenost.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

a)  Simptomi predoziranja

Simptomi predoziranja sli¢ni su trovanju atropinom, a ocituju se kao periferni antikolinergicki
simptomi (raSirene i trome zjenice, suhe sluznice, crvenilo lica, ubrzana sréana frekvencija, atonija
crijeva 1 mokra¢nog mjehura, poviSena temperatura, pogotovo u djece) i smetnje srediSnjeg Zivcanog
sustava (uzbudenost, delirij, smuSenost, poremecaj svijesti i/ili halucinacije). Kod teskih trovanja
postoji opasnost od cirkulacijskog kolapsa i paralize centra za disanje.

b)  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 moZe provesti ispiranje zeluca ili mjere koje smanjuju apsorpciju iz probavnog
sustava.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antiparkinsonici, antikolinergici
ATK oznaka: NO4AAO2

Biperiden je antikolinergik s djelovanjem pretezito na srediSnji ziv€ani sustav. Ima i perifernih
ucinaka, ali su oni slabiji od u¢inaka atropina. Biperiden se kompetitivno veze na periferne i srediSnje
muskarinske receptore (pretezito M;).

U pokusima kod Zivotinja biperiden neutralizira stanja sli¢na parkinsonizmu (tremor, rigor)
prouzrocena primjenom kolinergika s u¢inkom na sredisnji ziv€ani sustav.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Biperidenklorid se nakon primjene 4 mg brzo apsorbira s odgodom od 27 minuta. Maksimalna

koncentracija u plazmi od 4-7 ng/ml postize se nakon 1-2h.
Bioraspolozivost oralno primijenjenog biperidenklorida iznosi oko 30%.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Distribucija
U cirkulaciji se oko 95% biperidena veze za proteine plazme. Prividni volumen distribucije biperidena

iznosi 24 +4,1 L/kg. Utvrdeno je da biperiden vrlo lako prelazi u tkiva uz poluvrijeme distribucije od
0,6 sati, a omjer izmedu ukupnog i srediSnjeg volumena distribucije je 9,6.
Nema podataka o prolasku biperidena kroz placentarnu barijeru.

Metabolizam

Biperiden se u organizmu gotovo u potpunosti metabolizira — nije utvrdeno postojanje
nepromijenjenog biperidena u urinu. Glavni metabolicki put biperidena temelji se na hidroksilaciji
bicikloheptanskog prstena (60%), a ostatak (40%) na hidroksilaciji piperidinskog prstena.

Eliminacija

Metaboliti biperidena (produkti hidroksilacije i njihovi konjugati) izlu€uju se urinom i stolicom.
Terminalno poluvrijeme eliminacije biperidena iz plazme nakon jednokratne oralne primjene u
mladih, zdravih dobrovoljaca iznosi oko 11-24 sata. Klirens plazme iznosi 146 L/h. Poluvrijeme
eliminacije u stanju dinamicke ravnoteze iznosilo je 25+ 9 h.

Stariji bolesnici
Pretpostavlja se da je smanjen metabolizam biperidena kod starijih bolesnika razlog njegove usporene

eliminacije 1 poveCane bioraspolozivosti u odnosu na mlade osobe. Rezultati usporedne
farmakokinetske studije pokazali su kod starijih 3-5 puta vecu povrSinu ispod krivulje (AUC) i dvaput
dulje poluvrijeme eliminacije.

Kod starijih bolesnika je nakon jednokratne oralne primjene utvrdeno terminalno poluvrijeme
eliminacije od 30 + 6h. Poluvrijeme eliminacije u stanju dinami¢ke ravnoteze iznosilo je 39 + 12 h.
Farmakokinetski podaci za bolesnike s oSte¢enom funkcijom jetre/bubrega nisu poznati.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

a)  Akutna toksicnost
Vidjeti dio 4.9.

b) Kronicna toksicnost
U ispitivanjima kroni¢ne toksi¢nosti u Stakora i pasa nisu zabiljezeni nikakvi toksi¢ni uc¢inci.

¢) Karcinogeni i mutageni potencijal
In vivo i in vitro ispitivanja biperidena nisu ukazala na mutagene ili klastogene uc¢inke. Dugotrajna
ispitivanja kancerogenog djelovanja biperidena u Zivotinja nisu provedena.

d) Reproduktivna toksicnost

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti biperidena u zivotinja nisu dostatna. Nisu provedena ispitivanja
ucinka na plodnost, fetalni i postnatalni razvoj. Ispitivanja embriotoksi¢nosti nisu ukazala na
teratogeni potencijal ili druga embriotoksi¢na svojstva u terapijskim dozama.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

kukuruzni §krob

laktoza hidrat

celuloza, mikrokristali¢na
kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
kopovidon

talk

voda, pro¢iS¢ena

magnezijev stearat

krumpirov skrob
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6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

6.5. Vrsta isadrzaj spremnika

50 (5 x 10) tableta u blister (PVC/AI) pakiranju.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainz-Kastel, Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-182730030

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. sijecnja 1995.
Datum posljednje obnove odobrenja: 25. travnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

25. sijecnja 2023.
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