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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Akineton Tabletten 2 mg
Biperidenhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

Rahmen -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
. - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
E an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Akineton und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Akineton beachten?
3. Wie ist Akineton einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Akineton aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Akineton und wofiir wird es angewendet?

Akineton ist ein sogenanntes ,Anticholinergikum®, ein Arz-
neimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Akineton beeinflusst Erkrankungen, die durch eine Stérung
der Erregungsibertragung zwischen den Nerven und der
Muskulatur hervorgerufen werden. Dadurch kann es zu St6-
rungen im Bewegungsablauf (z.B. Probleme beim Gehen und
Zittern der Hande) kommen.

Hierzu zahlen die Parkinson-Krankheit und durch bestimmte
Arzneimittel (insbesondere Neuroleptika - Arzneimittel zur
Behandlung von psychischen Erkrankungen) ausgeldste Be-
schwerden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Akineton
beachten?

Akineton darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Biperidenhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- bei unbehandeltem griinen Star (Engwinkelglaukom),

-bei mechanischen Verengungen (Stenosen) im Magen-
Darm-Trakt,

- bei Erweiterung des Dickdarms (Megakolon),

- bei Darmverschluss (lleus).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Akineton einnehmen, bei

- VergréBerung der Vorsteherdrise (Prostata-Adenom) mit
Restharnbildung,

- Harnverhaltung, Blasenentleerungsstorungen,

- Erkrankungen, die zur Beschleunigung des Herzschlags,
Herzrasen (Tachykardien) fihren kénnen,

- Myasthenia gravis (eine schwere Form von Muskelschwéche),

- Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 2., Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit),

- Patienten mit erhGhter Krampfbereitschaft.

Bei bestehenden Blasenentleerungsstorungen sollten Sie
vor der Anwendung des Arzneimittels Ihre Blase entleeren.

Sie sollten Ihren Augeninnendruck regelméBig durch den Au-
genarzt kontrollieren lassen.

Bei Einnahme von Akineton konnen Gedachtnisstorungen
auftreten (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?).

Missbrauch und Abhédngigkeitsentwicklung von Biperiden
sind vereinzelt beobachtet worden. Dies konnte mit der ge-
legentlich beobachteten Stimmungsaufhellung und unnatir-
lich gehobenen Stimmungslage in Zusammenhang stehen.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Die Erfahrungen mit Akineton bei Kindern und Jugendlichen
bis 18 Jahre sind begrenzt und erstrecken sich in erster Linie
auf die zeitlich befristete Anwendung bei medikamentds aus-
geldsten Dystonien (anhaltende Muskelkontraktionen z.B.
durch Neuroleptika oder Metoclopramid und analoge Ver-
bindungen), die als Nebenwirkungen oder Symptome einer
Uberdosierung auftreten konnen.

Altere Patienten

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alte-
ren Patienten erhdht. Wenn Sie an bestimmten Hirnleistungs-
storungen leiden, wird Ihr Arzt die fiir Sie richtige Dosierung
wahlen.

Einnahme von Akineton zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Akineton und anderen, auf das
Nervensystem wirkenden Arzneimitteln (z.B. Psychopharmaka,
Mittel gegen Allergien [Antihistaminika], Antiparkinsonmittel

und krampflésenden Arzneimitteln [Spasmolytika]) kann zu
einer Verstarkung der Nebenwirkungen fuhren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chinidin (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstorungen) kann es zur Ver-
starkung der Herz-Kreislauf-Wirkungen kommen.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit) und gleichzeitige Anwendung von Akineton kon-
nen unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesien) verstarken.
Besondere Bewegungsstorungen (tanzahnliche Bewegun-
gen) wurden bei gleichzeitiger Anwendung von Biperiden
und Levodopa/Carbidopa-Arzneimitteln bei Patienten mit der
Parkinson-Krankheit beobachtet.

Durch Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen) ausgeldste unwillkirliche Bewegun-
gen vor allem im Hand-, FuB- und Gesichtsbereich wie z.B.
Schmatz- und Kaubewegungen kénnen durch Akineton ver-
starkt werden. In diesen Fallen informieren Sie Ihren Arzt. Er
wird Sie (iber die weiterflihrende Behandlung beraten.

Die Wirkung von Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung
von Ubelkeit oder anderen Magen-Darm-Stérungen) und Arz-
neimitteln mit &hnlicher Wirkung auf den Magen-Darm-Trakt
wird durch Anticholinergika wie Akineton abgeschwacht.

Akineton kann die Nebenwirkungen von Pethidin (starkes
Schmerzmittel) auf das Nervensystem verstérken.

Einnahme von Akineton zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getrénken und Alkohol

Die Wirkungen von Alkohol kénnen bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Akineton verstarkt werden. Trinken Sie daher wah-
rend der Behandlung mit Akineton keinen Alkohol.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Akineton in

der Schwangerschaft vor. Daher soll Akineton in der Schwanger-
schaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
Ihren Arzt eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Akineton kann die Milchbildung hemmen.
Es ist auch anzunehmen, dass Akineton in die Muttermilch
ubergeht. Daher soll Akineton wahrend der Stillzeit nicht an-
gewendet oder abgestillt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Wirkung von Akineton auf die Zeugungs- und Gebarfahig-
keit des Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Einnahme von Akineton kann es zu Nebenwirkungen, wie
z.B. Mudigkeit, Schwindel und Benommenheit kommen. Eine
Verstérkung dieser Nebenwirkungen ist durch Alkohol und
bestimmte Arzneimittel, die auf das Nervensystem wirken
(Anticholinergika, zentral wirkende Arzneimittel) maglich.
Dies sollten Sie beim Filhren eines Fahrzeuges, Bedienen
von Maschinen oder sonstigen gefahrvollen Tatigkeiten be-
riicksichtigen und vorab mit Ihrem Arzt abkldren.

Akineton enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Akineton erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Akineton einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel muss individuell dosiert werden.

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten moglichen Dosis
begonnen und dann bis zu der fur Sie glinstigsten Dosis ge-
steigert werden.

Die empfohlene Dosis betréagt:
Anwendung bei Erwachsenen

Parkinson-Krankhett:

Ublicherweise wird mit 2 mal téglich 2 Tablette Akineton 2 mg
(entsprechend 2 mg Biperidenhydrochlorid/Tag) tiber den Tag
verteilt begonnen. Die Dosis kann tdglich um 2 mg Biperiden-
hydrochlorid (= 1 Tablette Akineton 2 mg) bis zu der flr lhre
Erkrankung erforderlichen Dosis erhoht werden.

Nach erfolgreicher Einstellung werden in der Regel 3 bis 4
mal taglich "2-2 Tabletten (entsprechend 3-16 mg Biperi-
denhydrochlorid/Tag) gegeben.

Die Tageshochstdosis von 16 mg Biperidenhydro-

Rahmen

chlorid (= 8 Tabletten/Tag) darf nicht Uiberschrit- | technisch bedingt

ten werden.
"

Medikamentds bedingte Bewegungsstérungen E

(.extrapyramidale Symptome"):

Zur Behandlung medikamentds bedingter Bewe-

gungsstérungen wird begleitend zum Neurolep-

tikum (Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen und Erregungszusténden) 2-1 Tablette 2-3
mal taglich (entsprechend 2-6 mg Biperidenhyd-
rochlorid/Tag), je nach Stdrke der Beschwerden,
gingenommen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (bis 18 Jahre)
Zur Behandlung medikamentds bedingter extrapyramidaler
Symptome erhalten Kinder und Jugendliche von 3 bis 15
Jahren 2-1 Tablette 1-3mal tdglich (entsprechend 1-6 mg
Biperidenhydrochlorid/Tag).
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Anwendung bei élteren Patienten
Eine vorsichtige Dosierung ist erforderlich. Ihr Arzt wird die
fur Sie richtige Dosierung wahlen.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
oder Nierenfunktion

Wenn Sie unter eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
leiden, informieren Sie Ihren Arzt, da eine vorsichtige Dosie-
rung erforderlich ist. Es sollte mit der niedrigsten mdglichen
Dosis begonnen werden und dann, je nach Ansprechen, die
Dosis langsam gesteigert werden.

Art der Anwendung

Die Tagesdosis sollte auf mehrere Einzeldosen aufgeteilt und
gleichmdaBig tiber den Tag verteilt eingenommen werden.
Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden und
sind mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) vor-
zugsweise wahrend oder nach einer Mahlzeit einzunehmen.
Nebenwirkungen auf den Magen-Darm-Trakt lassen sich
durch die Einnahme unmittelbar nach den Mahlzeiten ver-
mindern.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.
Sie kann von einer kurzfristigen Gabe (z.B. bei medikamen-
tos bedingten Bewegungsstorungen) bis zu einer Dauerme-
dikation (z.B. bei Parkinson-Krankheit) reichen.

AuBer beim Auftreten lebensgefahrlicher Komplikationen ist
ein plotzliches Absetzen von Akineton zu vermeiden.

Das Absetzen einer Behandlung mit diesem Arzneimittel
sollte schrittweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Akineton zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Akineton eingenom-
men haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziiglich einen Arzt oder das nachstge-
legene Krankenhaus, da es sich um einen Notfall handeln
kann. Beschwerden einer Uberdasierung sind weite, trége
Pupillen, Trockenheit der Schleimhéute, Gesichtsrote, Erho-
hung der Herztatigkeit, Storung der Entleerung des Darmes
oder der Harnblase, erhéhte Temperatur, Erregung, Bewusst-
seinsstorung, Verwirrtheitszustande und Wahnvorstellungen.
Bei schweren Vergiftungen besteht das Risiko eines Kreis-
laufversagens und eines Atemstillstandes.

Weitere Informationen flir medizinisches Fachpersonal fin-
den Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Akineton vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Akineton abbrechen
Keinesfalls diirfen Sie die Behandlung mit Akineton eigen-
machtig beenden (siehe auch Dauer der Anwendung).
Sprechen Sie auf jeden Fall vorher mit Ihrem Arzt, z.B. wenn
Nebenwirkungen oder Anderungen in Ihrem Krankheitsbild
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Nebenwirkungen treten besonders zu Beginn der Behand-
lung und bei zu rascher Dosissteigerung auf. Eine zentral er-
regende Wirkung ist haufig bei Patienten mit Hirnleistungs-
storungen und kann zu einer Dosisverminderung zwingen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Bei hoheren Dosen Unruhe, Agitiertheit, Angst, Verwirrtheit,
Sinnestduschungen (delirante Syndrome und Halluzinatio-
nen), Schlaflosigkeit.

Beeinflussung der Schlafphasen.

Mudigkeit, Schwindelgefhl und Gedéchtnisstorungen.
Pulsbeschleunigung (Herzklopfen).

Mundtrockenheit (Eine ausgepragte Mundtrockenheit 14sst
sich durch haufiges Trinken kleiner Flissigkeitsmengen oder
durch Kauen von zuckerfreiem Kaugummi bessern).
Magenbeschwerden.

Ubelkeit.

Muskelzuckungen.

Benommenheit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Nervositat, unnatirlich gehobene Stimmung (Euphorie).
Kopfschmerzen, unwillklrliche Bewegungsstorungen.
Storungen der Bewegungskoordination und Sprachstorungen.
Erhohte Krampfbereitschaft und Krampfanfélle.
Sehstorungen.

Pupillenerweiterung mit Lichtempfindlichkeit.

Das Auftreten eines griinen Stars (Engwinkelglaukoms) ist
maglich. Der Augeninnendruck sollte deshalb regelmaBig
kontrolliert werden.

Verlangsamung der Herztétigkeit.

Verstopfung.

Verminderung der SchweiBabsonderung.

Allergische Hautausschlage.

Stérungen der Harnentleerung, insbesondere bei Patienten
mit VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostata-Adenom).
Harnverhaltung (beim Auftreten einer Harnverhaltung muss
sofort ein Arzt informiert werden, da eine Verringerung der
Dosis oder die Gabe eines Gegenmittels (Carbachol) erfor-
derlich sein konnen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschétzbar):
Schwellung bzw. Entziindung der Speicheldrisen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugend-
lichen

Das Sicherheitsprofil bei Kindern und Jugendlichen ist ahn-
lich dem bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Akineton aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Bei Zimmertemperatur (15 - 25 °C) in der Originalver-
packung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Akineton enthélt

- Der Wirkstoff ist Biperidenhydrochlorid.
1 Tablette enthélt 2 mg Biperidenhydrochlorid, entspre-
chend 1,8 mg Biperiden.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Kartoffelstdrke, Lactose-Monohydrat, Calcium-
hydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose,
Copovidon, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
gereinigtes Wasser.

Wie Akineton aussieht und Inhalt der Packung

Akineton ist eine weiBe, biplane Tablette mit einseitiger
Kreuzkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungen mit 30, 50, 60 und 100 Tabletten.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

Osterreich: Akineton 2 mg - Tabletten

Bulgarien: AxuHeToH 2 mg Tabnetku
Deutschland: Akineton 2 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2019.

Befolgen Sie die von Ihrem Arzt empfohlenen Verhaltens-
maBregeln. So ist zum Beispiel fur Parkinsonpatienten aktive
korperliche Bewegung besonders wichtig (gymnastisches
Ubungsprogramm, Schwimmen u.a.) - abgestimmt auf Ihre
Belastbarkeit.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:

Als Gegenmittel empfehlen sich Acetylcholinesterasehem-
mer, besonders das liquorgangige Physostigmin (langsam i.v.
oder i.m., gegebenenfalls mehrfach, unter Uberwachung der
Pulsfrequenz), das auch die zentral ausgeldste Symptomatik
beeinflusst (und/oder Physostigminsalicylat bei positivem
Physostigmintest). Bei Bedarf sind, den Beschwerden ent-
sprechend, Unterstitzung der Herz-Kreislauf- und Atemfunk-
tion (Sauerstoff-Beatmung), Warmeabfuhr bei Fieber und das
Anlegen eines Blasenkatheters vorzunehmen.

Des Weiteren konnen bei Bedarf eine Magenspulung oder
MaBnahmen vorgenommen werden, die die Resorption aus
dem Gastrointestinaltrakt vermindern.
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