Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
AKkineton 2 mg tabletti

biperideenihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Akineton on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Akineton-tabletteja
Miten Akineton-tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Akineton-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Akine ton on ja mihin sita kéyte tiin

Ladkettd kiytetddn kaikkiin Parkinsonin taudin muotoihin ja tiettyjen lidkkeiden aiheuttamiin
Parkinsonin taudin kaltaisiin oireisiin. Parkinsonin taudissa Akineton viahentdd vapinaa ja jaykkyytta.
Akineton on keskushermostoon vaikuttava antikolinerginen aine, jonka hoidollinen vaikutus perustuu
kilpailevaan sitoutumiseen muskariinireseptoreihin, etenkin M,-reseptoreihin (hermosolun osa, johon
vilittdjdaine vaikuttaa).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Akineton-tabletteja

Ali kiiyti Akineton-tabletteja

- jos olet allerginen biperideenihydrokloridille taitimén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- Akinetonia ei ehdottomasti saa kiyttda potilailla, joilla on tietynlainen silménpainetauti
(ahdaskulmaglaukooma), eikd potilailla, joilla on mahasuolikanavasairaus, johon littyy ruoan
lapikulkuvaikeuksia.

- Potilaiden, joilla on eturauhasen liikakasvua (virtsaamisvaikeuksien riski), tai potilaiden, joilla
on taipumus nopeaan pulssiin, olisi véltettivd Akineton-ladkitysta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Akineton-tabletteja.

- Haittavaikutuksia esiintyy erityisesti hoidon varhaisvaiheessa ja jos annosta suurennetaan liian
nopeasti. Vanhuspotilaat, erityisesti sellaiset, joilla on aivovaurioita, voivat olla usein erittdin
herkkid jopa normaaleille ldékeannoksille.

- Kuten eldintutkimukset ovat osoittaneet, keskushermostoon vaikuttavat antikolinergiset ladkkeet
kuten Akineton voivat lisdté alttiutta aivoperdisiin kouristuksin. Tdmé tulee ottaa huomioon
hoidettaessa néihin taipuvaisia henkildita.

- Yksittdisid Akinetonin védrinkdyttotapauksia ja niistd johtuvia riippuvuustapauksia on todettu.
Tédma imi6 voi hittyd satunnaisesti havaittuun, Iidkkeen mielialaa kohottavaan ja ohimenevasti



hyvénolontunteen aiheuttavaan vaikutukseen.

Muut lifike valmis teet ja Akine ton

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos sitd otetaan yhdessa tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa.
IImoita aina sen vuoksi laédkarille kaikki kdyttdmisi lidkkeet.

Alkoholin vaikutukset voivat voimistua Akineton-hoidon aikana.

AKineton alkoholin kanssa
Viltd alkoholin juomista Akineton-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Akinetonin kdytosti raskauden aikana on vain rajoitetusti tietoa. Neuvottele siksi lddkdrin kanssa
ennen lddkkeen kiyttod raskauden aikana.

Akinetonin vaikuttava aine biperideeni erittyy didinmaitoon. Imetysté ei suositella lddkkeen kayton
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Erityisesti silloin, kun Akinetonia otetaan yhdessid muiden keskushermostoon vaikuttavien lidkkeiden,
antikolinergisten aineiden tai alkoholin kanssa, hermostoperiiset haittavaikutukset voivat heikentda
autonajokykyd ja koneiden kayttokykya.

Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

AKkineton sisaltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Akineton-tabletteja kiyte tiéin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Ladkari maédraa juuri sinulle sopivan annostuksen. Akineton-hoito aloitetaan normaalisti pienind
nousevina annoksina, hoitovaikutuksesta ja haittavaikutuksista riippuen. Koska biperideeni vahentda
sylien eritysté, kariesriski suurenee. Siksi suun hygieniaan on kiinnitettdvd tavallista suurempaa
huomiota ja on hyodyllistd lisdtd syljen eritystd esim. ksylitolipurukumin tai -pastillien kéytoll.

Jos kiytit enemmiin Akineton-tabletteja kuin sinun pitéisi

Ylannostuksen oireet: Ylannostuksen oireet ovat samanlaiset kuin atropiinimyrkytyksessa eli
perifeeriset antikolinergiset oireet (laajat, hitaasti reagoivat silméterét, kuivat limakalvot, kasvojen
punoitus, sykkeen kithtyminen, rakon ja suoliston heikkous, limménnousu, etenkin lapsilla) ja
keskushermostoperdiset oireet (levottomuus, sekavuus, tajunnan hdmértyminen ja/tai hallusinaatiot).
Jos myrkytys on voimakas, sithen liittyy verenkierto- ja hengityskollapsin vaara.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Akine ton-tabletteja



Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka hoitoa méadrdtyn
annostuksen mukaisesti.

Jos lopetat Akineton-tablettien oton

Al missiin tapauksessa lopeta Akineton-hoitoa keskustelematta asiasta iikirin kanssa.

Kysy ensin neuvoa ladkériltd, esimerkiksi jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus tai sairaudessasi
tapahtuu muutos.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voi esiintyd erityisesti hoidon alussa ja jos annostusta suurennetaan liian nopeasti.

Harvinainen (enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):

- suuremmilla annoksilla jénnitys, levottomuus, pelko, sekavuus, harhaisuus, hallusinaatiot,
unettomuus, keskushermoston yliaktivoituminen potilailla, joiden aivotoiminta on heikentynyt,
REM-unen (vikeunen) vaheneminen

- vasymys, huimaus, muistivaikeudet

- syddmen tihedlyontisyys

- suun kuivuminen, pahoinvointi, vatsaoireet

- lihasten nykiminen

- uneliaisuus

Hyvin harvinainen (enintddn 1 kdyttajalli 10 000:sta):

- yliherkkyys

- hermostuneisuus, euforia

- paansarky, pakkoliikkeet, haparointi, puhehiiriot, taipumus aivoperéisiin kohtausoireisiin ja
kouristuksiin

- nékohdirio, silmien mustuaisten laajeneminen, valoherkkyys, ahdaskulmaglaukooma

- syddmen hidaslyontisyys

- ummetus

- hikoilun véheneminen, allerginen ihottuma

- virtsaamishdiriét, erityisesti potilailla, joilla on eturauhasen likakasvua, virtsaumpi

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- sylkirauhastulehdus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. AKineton-tablettien siilyttiiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Akineton sisaltai

- Vaikuttava aine on biperideenihydrokloridi. Yksi tabletti sisiltdd 2 mg biperideenihydrokloridia.

- Muut aineet ovat maissitidrkkelys, perunatirkkelys, laktoosimonohydraatti 38 mg,
kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kopovidoni, talkki,
magnesiumstearaatti, puhdistettu vesi.

Liikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, litted tabletti, jossa ristiuurre tabletin toisella puolella, halk. 9 mm.
100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratorio Farmaceutico S.I.T. S.r.1.
Via Cavour, 70

27035 MEDE (PV), Italia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
29.09.2023



Bipacksedel: Information till patienten
AKineton 2 mg tablett
biperidenhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Akineton &r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Akineton
Hur du tar Akineton

Eventuella biverkningar

Hur Akineton ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad AKkineton ér och vad det anviinds for
Alla slag av Parkinsons sjukdom och symptom pa Parkinsons sjukdom fororsakade av vissa likemedel.

Akineton minskar skakningar och stelhet som hor till Parkinsons sjukdom. Akineton dr en antikolinerg
substans med effekt pa centrala nervsystemet vars vardande effekt baserar sig pa konkurrerande
bindning vid muskarinreceptorer, i synnerhet M1-receptorer (del av nerveellen dir signalsubstansen
verkar).

2. Vad du behover veta innan du tar AKineton

Anviind inte AKineton

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Akineton ska absolut inte anvindas av patienter med en sérskild typ av starr i 6gat (glaukom
med trang vinkel) eller patienter som har tarmsjukdomar dar det foreligger passagesvarigheter
for fodan.

- Dessutom bor patienter med forstorad prostata (risk for urineringssvarigheter) eller bendgenhet
for snabb puls, undvika att anvéinda Akineton.

Varning och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Akineton.

- Biverkningar upptrader framfor allt i ett tidigt skede av behandlingen samt ifall dosen 6kas
alltfér snabbt.
Aldre patienter, framfor allt med defekter i hjirnan, ir ofta ytterst kiinsliga Aven fér normala
lakemedelsdoser.

- Enligt djurforsok kan Akineton, liksom 6vriga antikolinerga likemedel 6ka bendgenheten for
hjarnrelaterade kramper. Detta bor beaktas vid behandling av patienter med sddana anlag.

- Enstaka fall av missbruk och beroende av Akineton har konstaterats. Detta kan bero pa att
lakemedlet i enstaka fall observerats forhoja sinnesstimningen och ge lyckokénsla.

Andra likemedel och Akineton



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Akineton och vissa andra mediciner tas samtidigt. Meddela
darfor alltid din likare om alla mediciner du anvander.
Effekten av alkohol kan forstarkas under Akineton-terapi.

Akineton med alkohol
Du bor undvika att dricka alkohol under behandlingen med Akineton.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Begrinsad erfarenhet av anvindning under graviditet. Radgoér darfor med likare fére anvindning av
Akineton under graviditet.

Det verksamma dmnet i Akineton, biperiden, gir 4ven dver i modersmjolk. Amning rekommenderas
inte dd man anvander Akineton.

Korformaga och anvindning av maskiner

Framfor allt ndr Akineton intas samtidigt som andra likemedel som paverkar det centrala
nervsystemet, antikolinerga substanser eller alkohol, kan biverkningar hérrérande fran nervsystemet
nedsétta formagan att kora bil och hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

AKineton innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Akineton

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
osédker. Dosen bestims av likaren, som anpassar den individuellt {or dig. Akinetonmedicineringen
paborjas vanligtvis med smé efter hand 6kande doser beroende pé patientens respons pa dosen och
biverkningarna. Eftersom biperiden minskar salivutsondringen Okar risken for karies. Det dr darfor
viktigt med noggrann munhygien och salivutséndringen kan med fordel 6kas genom anvéndning av
xylitoltuggummi och —pastiller.

Om du har tagit for stor méiingd av AKineton 2 mg table tter

Symtom pa 6verdosering: symtomen pa overdoser paminner om atropinforgiftning, d.v.s. perifera
antikolinerga symtom (utvidgade pupiller som reagerar lingsamt, torra slemhinnor, ansiktsrodnad,
pulsokning, funktionsnedséttning i blasa och tarm, feber, i synnerhet hos barn) samt CNS-symtom
(oro, forvirring, grumling av medvetenheten och/eller hallucinationer). Om forgiftningen ar svar
foreligger risk for blodcirkulations- och andningskollaps.

Om du fatti dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Akine ton
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsdtt behandlingen med den dos som har
ordinerats at dig.



Om du slutar att ta Akineton
Du ska inte avbryta behandlingen med Akineton utan att ha talat med likare. Var noga med att
radfraga lakare forst, t.ex. om du far biverkningar eller fordndringar i din sjukdom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem. Biverkningar kan férekomma, sérskilt i borjan av behandlingen, och om dosen 6kas for snabbt.

Sillsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvindare):

- spanning (vid hogre doser), rastloshet, riddsla, forvirring, vanforestillning, hallucinationer,
somnloshet, stimulering av centrala nervsystemet forekommer allmént hos patienter med nedsatt
hjarnfunktion, minskning av REM-s6mn (sémnfasen med snabba 6gonrdrelser)

- trotthet, yrsel, minnessvarigheter

- takykardi

- muntorrhet, illamaende, magbesvar

- muskelryckningar

- somnighet

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- overkénslighet

- nervositet, eufori

- huvudvirk, ofrivilliga roérelser, ataxi, talsvarighet, dkad tendens av hjarnrelaterade kramper och
konvulsioner

- synstorning, mydriasis, ljuskdnslighet, trangvinkelglaukom

- bradykardi

- forstoppning

- minskande svettning, allergiskt eksem

- svarighet att urinera (patienter som har forstorad prostata), urinretention

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- inflammation 1 6ronspottkorteln (parotit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Akineton ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pé blisterkartan och kartongen efter EXP.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr biperidenhydroklorid. En tablett mnehéller 2 mg biperidenhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen 4r majsstirkelse, potatisstirkelse, laktosmonohydrat 38 mg,
kalciumvétefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, kopovidon, talk, magnesiumstearat, renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, platt tablett med skara for delning i fyra delar pa ena sidan av tabletten, diameter 9 mm.
100 tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Laboratorio Farmaceutico S.I.T. S.r.],

Via Cavour, 70

27035 MEDE (PV), Italien

Denna bipacksedel iindrades senast
29.09.2023



