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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Akineton 2 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Biperideni hydrochloridum 2 mg v jedné tableté
Pomocna latka se zndmym ucinkem: monohydrat lakézy 38 mg v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tableta
Popis piipravku: bilé, kulaté tablety s délicim kiizem na jedné stran¢, na druhé strané hladké.
Tabletu l1ze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se uziva k 1é¢bé parkinsonismu, rigidity a tremoru, k 1écbé extrapyramidovych symptomti, napf-.
casné dyskineze, akatizie a obtizi podobnych Parkinsonové nemoci navozenych neuroleptiky a obdobné
pusobicimi léky. Déle se ptipravek uziva k 1écbe jinych extrapyramidovych poruch pohybti, jako jsou napft.
dystonie, Meigeho syndrom, blefarospasmus nebo spasticka Sije.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Lécba ptipravkem Akineton se stanovi individudln€, zahajuje se obvykle nejnizsi davkou a ta se pozvolna
zvySuje az k dosazeni ofekavanych 1é¢ebnych u¢inki. Zkusenosti s pouzitim pripravku Akineton u
pediatrickych pacientl jsou omezené a vztahuji se hlavné ke kratkodobé 1écbe 1éky vyvolané dystonie.
Parkinsonova nemoc

Terapie dospélych se zahajuje davkou 1 mg 2x denné. Davka se muze zvysit az o 2 mg denné. Obvykla
davka je 2 mg 3 - 4krat denné. Maximalni denni davka je 16 mg. Denni davka by se méla rozdélit

rovnomeérné v pribéhu dne.

Extrapyramidové poruchy vyvolané léky
Dospéli uzivaji podle stupné poruchy jako doprovodnou medikaci k neuroleptiku 1 —4 mg 1 az 4krat denné.

Déti ve veéku 3 az 15 let uzivaji jako doprovodnou medikaci k neuroleptiku 1 —2 mg 1 az 3krat denné.

Zpisob podani

Akineton se uziva s trochou tekutin v pribéhu jidla nebo nejlépe t€sné po ném. Podle onemocnéni a jeho
pribéhu se mize jednat bud’ o terapii kratkodobou (napft. pfi extrapyramidovych ptiznacich navozenych
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centralné pasobicimi 1éky) nebo o terapii dlouhodobou (Parkinsonova nemoc). Lécba piipravkem Akineton
by mé¢la byt ukoncena pozvolna.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti s neléenym glaukomem s uzkym uhlem, sten6zami v oblasti gastrointestinalniho traktu,
megakolonem nebo s nepriichodnosti stfev (ileus).

Akineton se nesmi podéavat kojicim zenam.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jen s opatrnosti je mozno Akineton podavat nemocnym s adenomem prostaty, retenci moci, thyreotoxikézou,
srdecnim selhanim a s onemocnénimi, kterd mohou vést k zavazné tachykardii.

U star$ich nemocnych, zejména u nemocnych s organickym poskozenim mozku, se doporucuje pecliva
kontrola. Pti 1é¢b¢ se doporucuje pravidelné kontrolovat nitroo¢ni tlak.

Ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, tplnym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Kombinace s jinymi anticholinergné ptisobicimi léky jako jsou napt. néktera psychofarmaka,
antihistaminika, antiparkinsonika a spasmolytika mohou vést k zesileni centralnich i perifernich nezadoucich
ucink?. Pii sou€asném uzivani chinidinu miize dojit k zesileni anticholinergniho u¢inku (zejména na AV
prevod). Dyskineze muze byt pii soucasném podani levodopy a biperidenu zesilena, pii sou¢asném, uzivani
levodopy/karbidopy byly hlaSeny generalizované choreatické pohyby.

Pti 1é¢bé neuroleptiky mohou byt tardivni dyskineze pripravkem Akineton zesileny. Obcas jsou parkinsonské
priznaky pii vyskytu tardivnich dyskinezi tak zavazné, ze anticholinergni 1écba ziistdva nadale nezbytna.
Anticholinergika mohou zvysit nezadouci ucinky petidinu na centralni nervovou soustavu.

Vlivem ptipravku Akineton mize dojit ke zvyseni u€inku alkoholu.
Utinek metoklopramidu je biperidenem zeslaben.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neni znamo, zda muze biperiden zplsobit poskozeni plodu, pokud je podavan téhotné Zené, nebo zda mize
ovlivnit schopnost reprodukce. Biperiden se méa t€hotné Zen¢ podavat pouze, pokud je to nezbytné nutné. Pro
nedostatecné zkuSenosti v t¢hotenstvi, zejména v prvnich tfech mésicich, se indikuje Akineton pouze v
pfipade, Ze jeho pfinos pro matku pfevysi mozné riziko pro plod.

Kojeni

Anticholinergika mohou snizit tvorbu a sekreci matetského mléka. O ptipravku Akineton nejsou v tomto
sméru dosud k dispozici zadné tidaje. Protoze 1é¢iva latka pfipravku Akineton pfechazi do matetského mléka
a muze zde dosahovat stejnych koncentraci jako v plazmé matky, je nutné pii podavani pripravku Akineton
prerusit kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Nezadouci ucinky na centralni nervovy systém i na periferii mohou vést - zejména v kombinaci s jinymi
centralné plsobicimi léky, jinymi anticholinergiky nebo alkoholem - ke snizeni schopnosti fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. O vykonéavani téchto ¢innosti rozhodne 1€kat individudlné.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky uvedené v nasledujicim soupisu jsou setazeny podle tiid organovych systému a frekvence

podle databaze MedDRA. Skupiny frekvenci jsou definovany podle nasledujici konvence:
Velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng¢ Casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (=>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/1 0000)

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout zejména na zacatku 1écby, a v piipadé prilis rychlého zvySovani
davky. Vzhledem k tomu, Ze pocet uzivatell neni zndm, procento vyskytu spontanné hlaSenych nezddoucich
ucinkl nelze presné urcit.

Infekce a infestace
Neni znamo: Parotitida.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Hypersenzitivita.

Psychiatrické poruchy

Vzacné: RozruSeni, neklid, strach, zmatenost, delirium, halucinace a nespavost ve vyssich davkach.
Centralni excita¢ni ucinky jsou Casto pozorovany u pacientl s priznaky cerebralni nedostatecnosti a
mohou vyzadovat snizeni davky. HlaSeno bylo pfechodné zkraceni doby REM féze spanku (faze spanku
s rychlymi o¢nimi pohyby) s charakteristickym prodlouzenim doby nutné k dosaZeni této faze a
procentudlnim zkracenim délky této faze béhem celkové doby spanku.

Velmi vzacné: Nervozita, euforie.

Poruchy nervového systému

Vzacné: Unava, zavrat’ a poruchy paméti.

Velmi vzacné: Bolest hlavy, dyskineze, ataxie a poruchy feci, zvySené sklony k mozkovym zachvatiim a
kiecim.

Poruchy oka
Velmi vzacné: Poruchy akomodace, mydridza a fotosenzitivita. Miize se vyskytnout i glaukom s

uzavienym uhlem (ovlivityjici nitrooc¢ni tlak).

Srde¢ni poruchy
Vzacné: Tachykardie
Velmi vzacné: Bradykardie. Po parenteralnim podani mtze dojit k poklesu krevniho tlaku.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: Sucho v ustech, nauzea, ZaludeCni obtize.
Velmi vzacné: Zacpa

Poruchy ktize a podkozni tkané
Velmi vzacné: SniZeni perspirace, alergicka vyrazka.
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: Svalové zaskuby.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: Poruchy moceni, zejména u pacientdl s adenomem prostaty (snizeni davky), vzacngji:
retence moci.

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace
Vzacné: Ospalost.

Hl4Seni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy:

Symptomy ptedavkovani jsou napt. rozsifené zornice, sucha sliznice, zarudnuti v obliceji, zvySena srde¢ni
frekvence, atonie stfev a mocového méchyie, zvysena teplota (obzvlasté u déti) a poruchy centralniho
nervového systému (agitovanost, delirium, zmatenost, zasttené védomi a/nebo halucinace). Pii velmi
zavazném predavkovani je riziko selhani krevniho obéhu a dychani.

Lécba predavkovani:

Me¢la by byt zvazena gastricka lavaz nebo zvraceni. Jako antidotum se doporucuje inhibitor
acetylcholinesterazy (fysostigmin), ktery také ovlivituje centralné vyvolané ptiznaky.

V ptipadé potieby je nutna podpora kardiovaskularnich a respiracnich funkci (inhalace kysliku), snizovani
télesné teploty a katetrizace mocového méchyte.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika; anticholinergika
ATC kod: NO4AAO02

Anticholinergikum ptisobici predevsim na CNS, na periferii ma vliv relativné maly. Vaze se kompetitivné na
muskarinové receptory, zejména typu M1. Ovliviiuje pfedevsim tremor a rigiditu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani 4 mg biperidenu 6 zdravym dobrovolnikiim ve véku 20 — 33 let doslo k rychlé
absorpci se stfedni prodlevou 27 minut. Maximalni plazmatické koncentrace 5,1 ng/ml bylo dosazeno v
praméru po 1,5 hoding. V dal$ich studiich byla plazmaticka koncentrace 1,01 — 6,53 za 1/2 — 2 hodiny po
podani 1éku. Ve srovnavaci studii byla podéna 10 mladym zdravym dobrovolnikim (24 + 7 let) a 8 starSim
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nemocnym (77 + 4,8 let) s Parkinsonovou nemoci jednorazova davka 4 mg biperidenu a poté po sedmi
dnech dvakrat denn¢ 2 mg po dobu 6 dnil. Obsah biperidenu v plazmé se zjist'oval 1 a 15 den.

Maximalni koncentrace u mladych dobrovolniki byla 1. den 4,3+2,6 ng/ml (po 0,9 hodiny) a 15. den 2,5+1,4
ng/ml (po 0,8 hodiny). Je nutno pfihlédnout k tomu, Ze 15. den terapie byly pfed odbérem krve podany 2 mg
biperidenu. Maximalni plazmatickd koncentrace 7,2+4.,4 resp. 4,2+2,2 ng/ml u starSich pacientti byla
nameéfena po 1,6+0,7 resp. 1,6+0,3 hodiny.

Biperiden se vaze na plazmatické proteiny z 94 % u zen a 93 % u muzd.

Biperiden se metabolizuje t¢éméi pln€, v nezménéné podobe¢ nebyl v moci zjistén. Metabolity se vylucuji
pfiblizné z jedné poloviny mo¢i, z druhé poloviny stolici. Biologicky polocas byl 11 az 21.3 hodiny po
jednorazovém podani 4 mg biperidenu zdravym dobrovolnikiim a 23,8 az 36,6 hodin u starSich nemocnych.
V rovnovazném stavu (2 mg biperidenu dvakrat denné po dobu 6 dni1) byl polocas 15,7 az 33,3 hodiny u
zdravych dobrovolnikti a 26,3 az 40,7 u starSich nemocnych.

Plazmaticka clearance byla 11,6+0.8 ml/min/kg télesné hmotnosti. Biologickd dostupnost po peroralnim
podani je pouze 33 %+5 %.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Chronicka toxicita nebyla zjisténa.

Mutagenita a kancerogenita - ke stanoveni genotoxického potencialu biperidenu se pouzivaji nasledujici
testy: salmonela/mikrozomovy test, HPRT test na ¢inskych kfeccich, chromozdémova aberace na lidskych
lymfocytech in vitro a in vivo chromozdmova aberace na kostni dfeni potkanii. Dlouhodobé testy na
zviratech mutagenitu ani kancerogenitu neprokézaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

hydrogenfosfore¢nan vépenaty, kopovidon, bramborovy Skrob, monohydrat laktézy, magnesium-stearat,
kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldza, mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavat pfi teplote do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prahledny, perforovany (jednodavkovy) Al/PVC blistr, krabicka
Velikost baleni: 20 a 50 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
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Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorio Farmaceutico S.I.T. Srl

Via Cavour 70

27035 Mede

Italie

8. REGISTRACNI CISLO

27/1343/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 12. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.6.2025
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