KULLANMA TALIMATI

AKINETON® 2 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 2 mg biperiden hidrokloriir icerir
Yardunci maddeler: Kalsiyum hidrojenfosfat, mikrokristalize seliiloz, kopolividon, laktoz,
magnezyum stearat, talk, patates nigastasi, misir nigastasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda viiksek veva diisiik doz kullanmaviniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. AKINETON?® nedir ve ne icin kullanilir?

2. AKINETON®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AKINETON® nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AKINETON®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AKINETON?® nedir ve ne icin kullamilir?

AKINETON® etkin madde olarak her bir tabletinde 2 mg Biperiden hidrokloriir iceren,
antiparkinson ilaglar (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar) sinifina dahil bir
tibbi tiriindiir.

Her bir kutuda 100 adet tablet iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Etkin madde biperiden, esas olarak merkezi sinir sistemi tizerinde etki gosteren, antikolinerjik
(sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltici) ilaglar sinifindan bir maddedir.
Ancak, antikolinerjik etkinligi sinir sistemi iizerine etkili bir ila¢ olan atropine gore
Oonemsizdir.

AKINETON® Parkinson gibi hastaliklara bagh olarak ya da ilac tedavisi nedeniyle veya
baska sebeplerle viicudunuzdaki baz1 dogal kimyasal maddelerin dengesinde olusan
bozulmadan kaynaklanan etkileri azaltir.

AKINETON® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

v’ Parkinson sendromu (gesitli nedenlere bagl olarak Parkinson hastaligina benzer
belirtilerin ortaya ¢ikmasi), 6zellikle kas sertligi ve titremenin (tremor) tedavisinde,

v' Noroleptik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ve benzer etki gosteren ilaclarin neden oldugu ekstrapiramidal (hareket bozuklugu)
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belirtilerin (6rnegin kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu ani baslangi¢li hareket
bozuklugu, yerinde duramama hali ve Parkinson sendromu) tedavisinde.

2. AKINETON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AKINETON®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

v’ Biperiden hidrokloriire veya ilacin icerigindeki herhangi bir bilesene kars agir1 duyarlilik
var ise,

v' Goz igindeki s1v1 basincinin yiikselmesine neden olan dar acili glokom hastaliginiz var
ise,

v' Mide bagirsak kanalinda daralma veya tikaniklik var ise,
v" Kalin bagirsagin asir1 derecede genislemesi ve kabizlikla seyreden bir hastalik olan
megakolon var ise.

AKINETON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v" Ozellikle organik beyin hastaligi (beyin dokusunun bozulmasi, yikilmasi, yozlasmasi
sonucu ortaya ¢ikan ve ruhsal belirtilerle kendini gosteren hastalik grubu) belirtileri
olanlar ve beyinle iliskili nébetlere kars1 duyarlilik artis1 gésteren yasli hastalarda,

v" Konviilsiyon (bilin¢ kaybi ve istemli kaslarda siddetli kasilmalara yol acan atak, nobet,
tutarik vb.) egilimi olan hastalarda,

v’ Biperidenin, dzellikle prostat biiyiimesi olanlarda agrili idrar yapmaya ve daha az siklikla
da idrar yapamamaya neden olabilecegi hastalarda,

v Kalp hizinda artisa neden olabilecek herhangi bir hastaligin mevcut oldugu durumlarda
dikkatli kullanilmalidir.

v" Cocuklarda biperiden kullanimu ile ilgili deneyimler ila¢ kokenli distonide (kaslarda

istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu) kisa siireli kullanimiyla sinirhdir.

Uzun siire kullanildiginda aligkanlik yapabilir.

AKINETON® bir tiir seker olan laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz

tarafindan bazi sekerlere karsi asir1 duyarliliginiz oldugu soylenmisse bu tibbi iiriinii

almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

AN

Tedaviniz siiresince doktorunuz diizenli olarak kan testi uygulayabilir. Yan etkilere daha ¢ok
tedavinin baslangicinda ve doz hizla arttirildigina rastlanmaktadir. G6z ici basinci diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir (Bakimiz: Boliim 4, Olas: Yan Etkiler).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AKINETON®’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Midede istenmeyen etkileri en aza indirmek i¢in AKINETON®u tercihen yemek sirasinda
veya yemekten sonra bir bardak su ile alimz. ilacin yemekten hemen sonra alinmast ile mide-
bagirsak kanalindaki istenmeyen etkiler en aza indirilebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Biperiden’in hamilelik sirasinda kullaniminin, dogacak bebege zarar verip vermedigi
bilinmemektedir. Eger, hamile iseniz veya yakin zamanda hamile kalmay1 planliyorsaniz,
AKINETON® kullanmadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz. Bu dénemde ilag kullanimi
yalmiz fayda/yarar iliskisinin dikkatlice degerlendirildigi doktor karari iledir. Doktorunuz,
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ancak mutlaka gerekli oldugunda bu ilaci kullanmanizi isteyecektir. Aksi takdirde, hamilelik
doneminde bu ilacin kullanilmasi sakincali olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Biperiden insan siitiine gegmektedir. Biperiden mutlaka gerekli olmadik¢a emziren bir kadina
uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ozellikle, biperidenin merkezi sinir sistemini etkileyen diger ilaclar, antikolinerjikler (sinir
sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasin azalticilar) veya alkol ile birlikte kullanilmasi
durumunda, merkezi ve cevresel (periferik) sinir sistemi {izerindeki yan etkileri nedeni ile
ara¢ ve makine kullanma yetenegini zayiflatabilir.

AKINETON®’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AKINETON® laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 asir1 duyarhiliginiz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AKINETON®, merkezi sinir sistemi iizerinde etki gosteren (psikotrop) ilaclar, alerjik (asir1
duyarlilikla ilgili) hastaliklara kars1 etkili ilaglar, Parkinson hastaliginda goriilen belirtilerin
giderilmesi icin kullanilan antiparkinson preparatlar1 ve spazmolitikler (kasilma, spazm
¢oziicii) gibi diger antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltic1)
ilaglarla birlikte uygulandiginda yan etkilerinin artmas1 miimkiindiir.

Kalpte ritim bozukluguna kars1 bir ilag olarak kullanilan kinidinle birlikte uygulanmasi
durumunda ilacin kalp tizerindeki etkileri artabilir.

Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan Levodopa ile birlikte uygulanirsa,
kontrol edilemeyen viicut hareketleri siddetlenebilir.

Antikolinerjikler (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasim azaltici ilaglar) bir tiir agri kesici
olan petidinin merkezi sinir sistemi lizerindeki yan etkilerini siddetlendirebilir.
AKINETON® ile tedavi sirasinda alkoliin etkisi artabilir.

Mide bulantisini kesmek icin kullanilan metoklopramid ve benzeri bilesiklerin mide-bagirsak
sistemi iizerindeki etkileri, AKINETON® gibi antikolinerjikler (sinir sistemi ve diiz kas
dokusunun uyarilmasini azaltici ilaclar) tarafindan engellenebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AKINETON® nasil kullanilir?

AKINETON®’u doktorunuzun recete ettigi sekilde kullaniniz.

Biperiden tedavisine normal olarak kiiciik dozlar ile baglanir; doz terapdtik (tedavi edici) etki
ve yan etkiler dikkate alinarak artirilir.

Tedavinin siiresi, hastaligin tiirline ve seyrine baghdir. AKINETON® tedavisi asamal1 bir
sekilde azaltilarak sonlandirilmalidir, bir anda durdurulmamalidir.
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Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Parkinson sendromu:

Giinde 2 defa yarim (%2) tablet (2 mg/giin) ile baslanir, giinde 1 tablet (2 mg/giin) artirilarak
bireysel yeterli idame dozu saptanir. Bu genellikle giinde 3-4 kez yarim (V2)-2 tablettir (3-16
mg). Alinabilecek en yiiksek giinliik doz 8 tablettir (16 mg). Giinliik doz, esit araliklarla giine
yayilmalidir.

Tlaglarin neden oldugu ekstrapiramidal (hareket bozuklugu) belirtilerin tedavisi:
Belirtilerin agirligina bagl olarak yetigkinlerde, noroleptik (sizofreni, psikotik ruhsal
cokkiinliik gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili) ilaclarla birlikte giinde 1 ila 4 kez
yarim (¥2)-2 tablet (1-16 mg/giin) kullanilir.

Diger ekstrapiramidal (hareket bozukluklar) belirtilerin antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz
kas dokusunun uyarilmasini azaltici ilaclarla) tedavisi icin, 2 mg’lik baslangi¢ dozu, haftalik
artiglarla basamakli sekilde artirilarak tahammiil edilebilir idame dozuna ulasilir; bu idame
dozu, diger endikasyonlarin tedavisi i¢in kullanilan standart maksimum dozlarin bir kag¢ kati
kadar yiiksek olabilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

AKINETON® agiz yoluyla kullanilir. Midede istenmeyen etkileri en aza indirmek i¢in
AKINETON®"u tercihen yemek sirasinda veya yemekten sonra bir bardak su ile aliniz. {lacin
yemekten hemen sonra alinmasi ile mide-bagirsak kanalindaki istenmeyen etkiler en aza
indirilebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda (3-15 yas) kullanimu:

3-15 yas aras1 ¢ocuklarda onerilen doz, giinde 1-3 kez yarim (V2) — 1 tablettir (1-6 mg
biperiden/giin) (Bakiniz AKINETON®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler).

Cocuklarda biperiden kullanimu ile ilgili deneyimler simirlidir ve esas olarak ila¢ kokenli kas
bozukluklarinin kisa donemli tedavisi ile iliskilidir.

Yashlarda kullanin:

Yash hastalarda, 6zellikle organik beyin hastalig1 (beyin dokusunun bozulmasi, yikilmasi,
yozlasmasi sonucu ortaya ¢ikan ve ruhsal belirtilerle kendini gosteren hastalik grubu)
belirtileri olanlar ve beyinle iliskili nobetlere karsi duyarlilik artis1 gosterenlerde, dikkatli bir
doz uygulamasi gereklidir. Yaglh hastalar, antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun
uyarilmasin azaltici ilaglar) ilaglara daha duyarlidir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumlar1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadar.

Eger AKINETON® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AKINETON® kullandiysaniz:
Doz asim1 durumunda gerekli nlemlerin alinabilmesi ve uygun bir tedavi i¢in liitfen derhal
doktorunuza, eczaciniza veya hastaneye basvurunuz.

Doz agim1 durumunda; goz bebeklerinin genislemesi ve hareketlerinin yavaslamasi, agiz,
burun ve diger bazi organlarin i¢ yiizeyini kaplayan ve salgi iireten doku tabakasi olan
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mukozal dokularin kurumasi, yiizde kizarma, kalp atislarinin hizlanmasi, mesane gii¢siizliigii,
bagirsak giicsiizliigii, 6zellikle ¢cocuklarda ates ylikselmesi, huzursuzluk, deliryum
(huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecici biling bozuklugu), zihin
karisikligi, biling bulaniklig1 ve/veya haliisinasyon (varsani, hayal gérme) gibi belirtiler
goriilebilir.

Siddetli zehirlenme vakalarinda akut dolagim sistemi yetmezligi ve merkezi solunum
yetmezligi tehlikesi vardir.

AKINETON®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AKINETON®’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

AKINETON® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin siiresi, hastaligin tiiriine ve seyrine baghdir. AKINETON® tedavisi asamali bir
sekilde azaltilarak sonlandirilmalidir, bir anda durdurulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AKINETON® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.
Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1°’den daha fazla
Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla ve 10 kiside 1’den az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1°’den az
Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Yaygin: Beyinsel fonksiyon bozuklugu olan hastalarda merkezi sinir sistemi uyarilmasi
goriiliir ve dozun azaltilmasini gerektirebilir.

Yaygin olmayan: Hafiza bozuklugu ortaya cikabilir.

Seyrek: Deliryum (huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling
bozuklugu), haliisinasyon (varsani, hayal gorme), asabiyet, bas agris1 ve uykusuzluk, ilk REM
uykusunun (bir uyku evresi) goriilmesine kadar gecen siire olan REM latansinda artis ve bir
uyku evresi olan REM uyku yiizdesinde azalma ile karakterize REM uykusunda azalma ve bu
etkiye karsi tolerans gelismesi ortaya ¢ikabilir. Tiikiiriik bezlerinin sismesi, kabizlik, mide
bulantisi, mide bozukluklar1 ve terleme azlig1 olusabilir.

Cok seyrek: Kalp atiminin yavaslamasi, agiz kurulugu olusabilir. Idrar yapmada zorluk
olabilir.

Bilinmiyor: Ciltte kizariklig1 iceren asir1 duyarhilik goriilebilir. Yorgunluk, bas donmesi ve
uyusukluk, ozellikle yiiksek dozlarda huzursuzluk, kaygi, endise, nese, giiven, giigliiliik gibi
duygularin asir1 sekilde bulunmasi, zihin karisikligi durumlari, istemli hareketlerde
bozukluk, ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiirime bozuklugu), kas segirmesi ve
konusma bozuklugu goriilebilir.
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Goz merceginin farkli uzakliklara uyumunda (akomodasyon) bozukluklar, g6z bebeklerinde
genisleme, 1s1ktan ya da aydinliktan asir1 derecede rahatsiz olma ac1 duyma durumu olusabilir.
G0z i¢l basmcinin artmasina neden olan dar agili glokom meydana gelebilir. Bu nedenle goz
ici basinci doktor tarafindan diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Kalp attminin hizlanmasi gériilebilir. Prostat biiyiimesi olanlarda idrara ¢ikma giicliikleri
ortaya cikabilir. Bu durumda doktorunuz dozu azaltabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar: ve tekil olgularda alerjik deri dokiintiisii goriilebilir.

Uzun siire kullanildiginda, 6foriye (nese, giiven, giicliiliik gibi duygularin asir sekilde
bulunmasi) yol agan etkisi nedeniyle bagimlilik ve kotiiye kullanim gelisme riski vardir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AKINETON® *un saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C"n altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKINETON®"u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Tlac, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S. Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmugtir.
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