FASS ()

Akineton®

POA Pharma
Injektionsvatska, I6sning 5 mg/ml
(Klar, farglos losning)

Medel vid parkinsonism

Aktiv substans:
Biperiden

ATC-kod:
NO4AAOQ2

Lakemedel fran POA Pharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for;

Akineton® injektionsvatska, [6sning 5 mg/ml; tablett 2 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2018-08-24.

Indikationer

Parkinsonism. Medikamentellt betingade extrapyramidala symtom (

akut dystoni och initial dyskinesi).

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Forteckning éver hjalpamnen.
Stenos i magtarmkanalen och megacolon. Trang kammarvinkel
med risk for akut glaukom. Tardiv dyskinesi.

Dosering

Parkinsonism

Oralt: Kontinuerlig 6kning fran % tablett 2 ganger dagligen till
individuell optimal dos, vilken som regel uppgar till %2-2 tabletter
3-4 ganger dagligen.

Parenteralt: | svara fall 2(-4) ampuller [10(-20) mg] intramuskulart
eller langsamt intravendst, fordelade 6ver dagen.

Medikamentellt betingade extrapyramidala symtom (akut dystoni
och initial dyskinesi)

Oral tillaggsmedicinering till neuroleptika Y2-1(-2) tabletter 1-4
ganger dagligen. Vid parenteral medicinering (akut dystoni) ges
-1 ampull (2,5-5 mg) intramuskulart eller langsamt intravendost.
De extrapyramidala symtomen kan forsvinna redan under injektion
en. | dessa fall ska injiceringen avbrytas. Vid behov kan den
foreskrivna dosen ater ges efter 30 minuter.

Aldre: Lagsta méjliga dos ska valjas vid behandling av aldre
patienter, sarskilt de med symtom pa organisk hjarnsjukdom eller
med 0kad benagenhet for cerebrala kramper. Vid behov
rekommenderas successiv 6kning av dosen. Aldre patienter ar mer
kansliga for antikolinergika.

Varningar och forsiktighet
Vid prostatahypertrofi, forhojd krampbenagenhet och takykardi.
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Aldre: Behandling av aldre ska ske med férsiktighet och
behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt. Effekt och behov av
behandling ska utvarderas kontinuerligt.

Akineton injektionsvatska, l6sning innehaller mindre an 1 mmol (23
mq) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Akineton tabletter innehaller laktos. Patienter med nagot av
foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Vid kombination med andra lakemedel med antikolinerg effekt
sasom neuroleptika, antihistaminer, antiparkinsonmedel,
spasmolytika och kinidin bor man beakta en magjlig forstarkning av
de vegetativa eller centrala biverkningarna.

Vid samtidig administrering av Akineton och levodopa kan
dyskinesi potentieras.

Som vid alla centralt verkande farmaka bor, under behandling med
Akineton, alkohol undvikas.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.
Djurexperimentella data ar ofullstandiga.

Amning

Passerar 6ver i modersmjolk i sadana mangder att risk for
paverkan pa barnet foreligger dven med terapeutiska doser.

Trafik
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Vid behandling med biperiden kan, hos vissa patienter,
reaktionsformagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning.

Biverkningar

Foljande frekvenser anvands som grund vid utvardering av
biverkningar:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Biverkningar kan upptrada sarskilt i borjan av behandlingen och om
dosen okas for snabbt. Da antalet anvandare ar okant, kan den
procentuella frekvensen av spontant rapporterade biverkningar
inte bestammas exakt.

Infektioner och infestationer
Ingen kand frekvens: Parotit.

Immunsystemet
Mycket séllsynta: Overkanslighet.

Psykiska stérningar

Sallsynta: | hogre doser excitation, agitation, radsla, forvirring,
delirium, hallucinationer, somnloshet. Centralstimulerande effekter
ar vanliga hos patienter med symtom pa mental retardation och
kan krava en minskning av dosen. Det har forekommit rapporter
om tillfalligt minskad REM-somn (somnfas med snabba
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ogonrorelser), som kannetecknas av en okning av den tid som
behovs for att na detta stadium och av en procentuellt minskad
langd av denna fas i den totala somnen.

Mycket séallsynta: Nervositet, eufori.

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta: Trotthet, yrsel och minnesstorningar.

Mycket séllsynta: Huvudvark, dyskinesi, ataxi och talsvarigheter,
okad benagenhet for cerebrala kramper och konvulsioner.

Ogon

Mycket sallsynta: Ackommodationsbesvar, mydriasis och
ljuskanslighet. Glaukom med stangd kammarvinkel kan uppsta
(forhojt intraokulart tryck).

Hjartat

Sallsynta: Takykardi.

Mycket sallsynta: Bradykardi. Blodtryckssankning (efter parenteral
tillforsel).

Magtarmkanalen
Séllsynta: Muntorrhet, illamaende, magbesvar.
Mycket sallsynta: Forstoppning

Hud och subkutan vavnad
Mycket sallsynta: Hypohidros, allergiska hudutslag.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Sallsynta: Muskelryckningar.

Njurar och urinvagar
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Mycket séallsynta: Miktionsbesvar, sarskilt hos patienter med
prostataadenom (dosreduktion rekommenderas), mer sallan:
urinretention.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Séllsynta: Dasighet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer
nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Psykosliknande tillstand &r oftast tecken pa dverdosering, som kan
forekomma hos patienter med lagre tolerans, t.ex. vid cerebral
arterioskleros.

Toxicitet: 20 mgq till vuxna gav lindrig, 20 mg till 17-aring och
80-140 mg till vuxna gav mattlig, 180 mg till vuxen gav mattlig till
allvarlig intoxikation.

Symtom: Dasighet, forvirring, ataxi, yrsel, torrhet i munnen,
illamaende, krédkningar, mydriasis, dimsyn, ansiktsrodnad,
hjartklappning, atoni i urinblasa och tarmar, 6kad
kroppstemperatur. Ibland orostillstand, hallucinationer. Vid massiv
intoxikation kramper, andningsdepression, risk for
cirkulationskollaps.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol. Vid hallucinationer,
uttalad excitation och delirium kan fysostigmin provas. Diazepam

vid oro och kramper. Syrgas, eventuellt assisterad andning. Morkt
och tyst rum. Symtomatisk behandling.

Farmakodynamik

Akineton innehaller propanolderivatet biperiden, ett
antikolinergikum med central effekt.

| jamforelse med atropin ar de perifera vegetativa effekterna
svagare.

Vid parkinsonism ar jamvikten av de kolinerga och dopaminerga
funktionerna rubbade, beroende pa dopaminbrist i striatum.
Biperiden griper in i den storda balansen och paverkar framférallt
rigiditet, men aven tremor och de vegetativa symtomen samt i
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mindre grad akinesi.
Medikamentellt betingade extrapyramidala symtom (akut dystoni
och initial dyskinesi) svarar i regel pa tillforsel av biperiden.

Farmakokinetik

Absorption

Efter oralt intag av biperidenhydroklorid (4 mg motsv. 3,59 mg
biperiden) uppnas maximal plasmakoncentration pa ca 4 ng/ml
efter omkring 1,5 timmar. Biotillgangligheten ar ca 33%.

Distribution

Biperiden har hog plasmaproteinbindning, framforallt till albumin
men aven till surt al-glycoprotein (al- AGP). Bindningen ar ca 95%
hos kaukasier och ca 90% hos japaner.

Metabolism

Biperiden metaboliseras nastan fullstandigt efter en oral dos och
ingen ofdrandrad biperiden kan sparas i urinen. Den viktigaste
biperidenmetaboliten formas genom hydroxylering vid
bicykloheptanringen (60%), men viss hydroxylering sker ocksa vid
piperidinringen (40%). De olika metaboliterna
(hydroxyleringsprodukter och -konjugat) utsondras via urin och
feces. Inga studier har utforts gallande metabolismen av biperiden
efter intravends administration.

Eliminering

Plasmaclearance ar ca 50 l/timme. Efter en intravenos injektion av
biperidenlaktat (4 mg motsv. 3,1 mqg biperiden) faller
plasmakoncentrationskurvan bifasiskt med en terminal
halveringstid pa 24 timmar.
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Efter oral dosering av biperiden 2 mg 2 ganger dagligen i 6 dagar
var halveringstiden hos unga frivilliga 16 - 33 timmar och hos aldre
patienter 26 - 41 timmar. Aldre patienter uppvisade en signifikant
hogre AUC (ca 4-5 ganger hdgre) an unga frivilliga.

Det saknas farmakokinetiska data for patienter med nedsatt lever-
och njurfunktion.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data ar ofullstandiga. Tillgangliga data visar inte pa
nagon sarskild risk for manniska baserat pa konventionella studier
av sakerhetsfarmakologi, toxicitetsstudier med upprepad dosering,
genotoxicitet samt reproduktionstoxicitet. Langtidsstudier
avseende karcinogenicitet saknas.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml injektionsvatska innehaller 5 mg biperidenlaktat.
1 tablett innehaller 2 mg biperidenhydroklorid.

Hjalpamne med kand effekt (tabletter):
Injektionsvatska, [0sning: Natriumlaktat 14 mg.
Tabletter: Laktosmonohydrat 38 mg.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se nedan.
Forteckning dver hjalpamnen
Injektionsvatska, 16sning:

natriumlaktat
vatten for injektionsvatskor
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Tabletter:

majsstarkelse
potatisstarkelse
laktosmonohydrat
kalciumvatefosfatdihydrat
mikrokristallin cellulosa
kopovidon

talk

magnesiumstearat

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta Idakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
5 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 5 mg/ml Klar, farglos [6sning

5 x 1 milliliter ampull, 98:94, F

Tablett 2 mg Tablett. Vita, plana med krysskara. 9x9 mm.
100 styck blister, 97:-, F

100 styck burk, tillhandahalls ej
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