KULLANMA TALIMATI

AKINETON® 5 mg/ml IM/IV Enjeksiyon licin Cozelti igeren Ampul
Toplardamar veya kas i¢erisine uygulanir,

Etkin madde: Her 1 ml 5 mg Biperiden laktat igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum laktat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim sakiayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, hitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacim kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

1. AKINETON?® nedir ve ne icin kullaruiler?

2. AKINETON®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AKINETON® nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AKINETON®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AKINETON® nedir ve ne i¢in kullanilir?
AKINETON® etkin madde olarak her 1 ml igerisinde 5 mg Biperiden laktat i¢eren enjeksiyon
i¢in ¢dzelti formunda olan bir ilagtir.

Her bir kutuda 5 adet 1 mI’lik renksiz cam ampul igerisinde renksiz ¢ozelti bulunan formda
kullanima sunulmaktadir.

Etkin madde Biperiden, esas olarak merkezi sinir sistemi iizerinde etki gosteren, antikolinerjik
(sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasini azaltic1) ilaglar sinifindan bir maddedir.
Ancak antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasim azaltict) etkinligi sinir
sistemi {izerine etkili bir ilag olan atropine gére 6nemsizdir.

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

AKINETON® asagidaki durumlarin tedavisinde kullaniir:

v Ogzellikle hizl: bir etki baslangtc: istenildiginde veya ciddi Parkinson sendromu (gesitli
nedenlere bagh olarak Parkinson hastalifina benzer belirtilerin ortaya ¢ikmasi), Szellikle
kas sertligi ve titreme (tremor) vakalannda baslangi¢ tedavisi olarak,

v Nbéroleptik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili
ilaglar) ve benzer etki gosteren ilaglarin neden oldugu ekstrapiramidal (hareket
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bozuklugu) belirtilerin (6rnegin akut kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket
bozuklugu, yerinde duramama hali ve Parkinson sendromu) tedavisinde,

v Nikotin zehirlenmesi, organofosfat igeren bilesiklerle (biscek ilaglart ve savas gazlarinda
bulunan bilegikler) zehirlenmelerin tedavisinde

2. AKINETON® u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AKINETON®'u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

v'  Biperiden laktata veya ilacin igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 agin duyarlihik var
ise,

v Goz igindeki stvi basincinin artmasina neden olan dar agth glokom hastaligimz var ise,

v" Mide bagirsak kanalinda daralma veya tikamklik var ise,

v" Kalin bagirsagin agir1 derecede geniglemesi ve kabizlikla seyreden bir hastalik olan
megakolon var ise.

AKINETON®’u agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v Ozellikle organik beyin hastali: (beyin dokusunun bozulmast, yikilmasi, yozlagmas:
sonucu ortaya ¢ikan ve ruhsal belirtilerle kendini gésteren hastalik grubu) belirtileri
olanlar ve beyinle iligkili nobetlere kars1 duyarhhk artist gosteren yagl hastalarda,

v" Konviilsiyon (biling kaybi ve istemli kaslarda siddetli kasilmalara yol agan atak, nébet,
tutarik) egilimi olan hastalarda,

v'  Biperidenin, 6zellikle prostat biiylimesi olanlarda agrih idrar yapmaya ve daha az siklikla
da idrar yapamamaya neden olabilecegi hastalarda,

v" Kalp hizinda artisa neden olabilecck herhangi bir hastaligin mevcut oldugu durumlarda

dikkatli kullamlmalidir.

Damar veya kas igine ilag uygulamasindan sonra kan basincinda diisme goriilebilir,

Cocuklarda biperiden kullanm ile ilgili deneyimler ilag kokenli distonide (kaslarda

istemnsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu) kisa siireli kullammuyla smirhdir.

Uzun siire kullamldiginda aligkanlik yapabilir.

Bu tibbi tiriin her bir ampuliinde 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum i¢ermedigi” kabul edilir.

NS

AN

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

AKINETON®'un yiyecek ve icecek ile kullanilmas)
AKINETON® toplardamar veya kas igerisine uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Biperiden’in hamilelik sirasinda kullaniminin, dogacak bebege zarar verip vermedigi
bilinmemektedir. Eger, hamile iseniz veya yakin zamanda hamile kalmay: planltyorsantz,
AKINETON® kullanmadan 8nce bunu doktorunuza bildiriniz. Bu dénemde ilag kullammina
fayda/yarar iliskisini dikkatlice degerlendirdikten sonra doktor karar verir. Doktorunuz, ancak
mutlaka gerekli oldugunda bu ilact kullanmamz isteyecektir. Aksi takdirde, hamilelik
ddneminde bu ilacin kullanimi sakincali olabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

{lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Biperiden insan siitiine gegmektedir. Biperiden mutlaka gerekli olmadikca emziren bir kadina
uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ozellikle, biperidenin merkezi sinir sistemini etkileyen diger ilaglar, antikolinerjikler (sinir
sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasim azalticilar) veya alkol ile birlikte kullamlmasi
durumunda, merkezi ve gevresel (periferik) sinir sistemi iizerindeki yan etkileri nedeni ile
ara¢ ve makine kullanma yetenegini zayiflatabilir.

AKINETON®*un iceriinde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AKINETON® her bir ampuliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

w

esasinda “sodyum i¢cermedigi” kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

AKINETON®, merkezi sinir sistemi tizerinde etki gosteren (psikotrop) ilaglar, alerjik (agim
duyarhlikla ilgili) hastaliklara karg: etkili ilaglar, Parkinson hastalifinda gériilen belirtilerin
giderilmesi i¢in kullanilan antiparkinson preparatlan ve spazmolitikler (kasilma, spazm
¢oziicil) gibi diger antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasim azaltici)
ilaglarla birlikte uygulandifinda yan etkilerinin artmas: miimkiindiir.

Kalpte ritim bozukluguna kars1 bir ilag olarak kullanilan kinidinle birlikte uygulanmas:
durumunda kalp iizerindeki etkileri artabilir.

Parkinson hastali: tedavisinde kullanilan bir ilag olan Levodopa ile birlikte uygulanirsa,
kontrol edilemeyen viicut hareketleri siddetlenebilir.

Antikolinerjikler (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun uyarilmasim azaltic: ilaglar) bir tiir agn
kesici olan petidinin merkezi sinir sistemi {izerindeki yan etkilerini siddetlendirebilir.
AKINETON® ile tedavi sirasinda alkoliin etkisi artabilitr.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. AKINETON® nasil kullamihr?
AKINETON®’u doktorunuzun regete ettigi sekilde kullaminmz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi igin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,

Biperiden tedavisine normal olarak kiigiik dozlar ile baslanir; doz terapdtik (tedavi edici) etki
ve yan etkiler dikkate alinarak artinlir.

Tedavinin siiresi, hastaligin tiiriine ve seyrine baglidir. AKINETON® tedavisi asamal bir
sekilde azaltilarak sonlandirilmalidir, bir anda durdurulmamalidir.
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Erigkinler:

Parkinson sendromu: Siddetli olgularda, tedavi 10 ile 20 mg biperiden laktat (2 ml ile 4 ml)
ile baglatilabilir; bu doz giin i¢inde birkag kez uygulanmak iizere béliiniir ve kas i¢ine ya da
toplardamar igine yavag enjeksiyon yoluyla tek doz olarak verilebilir.

Hlaglarin neden oldugu ekstrapiramidal (hareket bozuklugu) belirtilerin tedavisi: Hizl1 bir
terapdtik yamit elde edebilmek igin, eriskinlere 2.5 mg ve S mg biperiden laktat (0.5mlilal
mi), kas igine ya da yavag damar i¢i enjeksiyon yoluyla tek doz olarak verilebilir.

Eger gerekli olursa, aym doz 30 dakika sonra tekrarlanabilir. En yiiksek toplam giinliik doz,
10 mg ile 20 mg biperiden laktattir (2 ml ile 4 ml).

Nikotin zehirlenmesi: Akut nikotin zehirlenmesi olgulaninda, olagan énlemlerin, kas i¢ine
uygulanan 5 mg ile 10 mg biperiden laktat (1 ml ile 2 ml) enjeksiyonlan ve hastanin yasami
tehlikede ise, 5 mg damar igi enjeksiyon ile desteklenmesi 6nerilmektedir.

Organofosfat iceren bilesiklerle zehirlenme- Organofosfat iceren bilesiklerle zehirlenme
olgularinda, biperiden dozu belirtilerin siddetine bagli olarak hastaya gore ayarlanmalidir;
bagka bir ifadeyle, 5 mg biperiden laktat, zehirlenme belirtileri geginceye kadar, damar ici
yoldan tekrarl: olarak uygulanir,

Uygulama yolu ve metodu: k
AKINETON®, hekim tarafindan hazirlanir ve yine hekim tarafindan hastaliga uygun olarak |
kas veya damar igine yapilir. AKINETON® yalmzca doktor tarafindan uygulanabilir. En ' @

uygun doz, hastamin durumuna gére doktor tarafindan belirlenir.

Degisik yas gruplan: 1
Cocuklarda (3-15 yas) kullaninn: '
Cocuklarda biperiden kullanim jle ilgili deneyimler sinirhidir ve esas olarak ilaglarin neden
oldugu kaslarda istemsiz kasilmalar ile gelisen hareket bozukluklarinin kisa déneml;
tedavisiyle iliskilidir.

Yag Doz

1 yasina kadar 1 mg (0.2 ml)
| 6 yasina kadar 2 mg (0.4 ml)

10 yasina kadar 3 mg (0.6 ml)

Bu doz toplardamar igine yavag enjeksiyon seklinde uygulanmalidir. Gerekirse, ayn1 doz 30
dakika sonra tekrarlanabilir., Uygulama sirasinda eger belirtiler diizelirse enjeksiyona son
verilmelidir.

Yashlarda kullanim::

Yagh hastalarda, 6zellikle organik beyin hastalig1 (beyin dokusunun bozulmasi, yikilmasi,
yozlagmasi sonucu ortaya ¢1kan ve ruhsal belirtilerle kendini gosteren hastahk grubu)
belirtileri olanlar ve beyinle iligkili nobetlere kars: duyarlihik artig: gosterenlerde, dikkatli bir
doz uygulamasi gereklidir. Yash hastalar, antikolinerjik (sinir sistemi ve diiz kas dokusunun
uyariimasini azalticy ilaglar) ilaglara daha duyarlidir.
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Ozel kullamim durumlan:
Ozel kullamm durumlan hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla AKINETON® kullandiysamz:
Doz agimi durumunda gerekli 6nlemlerin alinabilmesi ve uygun bir tedavi igin liitfen derhal
doktorunuza, eczaciniza veya hastaneye bagvurunuz.

Doz agimi durumunda; gz bebeklerinin geniglemesi ve hareketlerinin yavaglamasi, agiz,
burun ve diger bazi organlarin i¢ yiizeyini kaplayan ve salg iireten doku tabakasi olan
mukozal dokularin kurumas, yiizde kizarma, kalp atiglarinin mzlanmasi, mesane giigsiizliigii,
bagirsak giigsiizliigii, 6zellikle cocuklarda ates yiikselmesi, huzursuzluk, deliryum
(huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gbsteren ani gegici biling bozuklugu), zihin
kangiklig1, biling bulaniklid1 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 eczaci ile
konusunuz.

AKINETON®*u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin gift doz almayimz.

AKINETON? ile tedavi sonlandinldifindaki olusgabilecek etkiler
Tedavinin stiresi, hastalin tiiriine ve seyrine baghdir. AKINETON® tedavisi asamali bir
sekilde azaltilarak sonlandinlmalidir, bir anda durdurulmamahdar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi, AKINETON®"un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, agafidaki siklik verilerine dayanmaktadr.
- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1°den daha fazla
- Yaygin: Tedavi edilen 100 kigide 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 {izere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

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

Yaygin olmayan: Hafiza bozuklugu ortaya ¢ikabilir.

Seyrek: Deliryum (huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling
bozuklugu), haliisinasyon (varsani, hayal gérme), asabiyet, bas agns1 ve uykusuzluk, ilk REM
uykusunun (bir uyku evresi) goriilmesine kadar gecen siire olan REM latansinda artig ve bir
uyku evresi olan REM uyku yiizdesinde azalma ile karakterize REM uykusunda azalma ve bu
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etkiye karsi tolerans gelismesi ortaya ¢ikabilir. Tiikiiriik bezlerinin sismesi, kabizlik, mide
bulantis1, mide bozukluklari ve terleme azli1 olusabilir.

Cok seyrek: Kalp atminin yavaglamasi, ag1z kurulugu olugabilir. idrar yapmada zorluk
olabilir.

Bilinmiyor: Ciltte kizariklig1 igeren agint duyarlilik goriilebilir. Yorgunluk, bas dSnmesi ve
uyusukluk, ézellikle yiiksek dozlarda huzursuziuk, kaygi, endige, nege, given, giicliiliik gibi
duygulann agir1 gekilde bulunmas:, zihin karigiklig1 durumlan, istemli hareketlerde
bozukluk, ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagh yiiriime bozuklugu), kas segirmesi ve
konusma bozuklugu goriilebilir.

6z merceginin farkh uzakhklara uyumunda (akomodasyon) bozukluklar, g6z bebeklerinde
genisleme, 151ktan ya da aydinhktan asir1 derecede rahatsiz olma ac1 duyma durumu olugabilir.
Go6z i¢i basincimin artmasina neden olan dar acili glokom meydana gelebilir. Bu nedenle gz
i¢i basinc1 doktor tarafindan diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Kalp atimimn hizlanmas: gériilebilir, Prostat biiyiimesi olanlarda idrara ¢ikma giicliikleri
ortaya ¢ikabilir. Bu durumda doktorunuz dozu azaltabilir.

Asin duyarhlik reaksiyonlari ve tekil olgularda alerjik deri dokiintiisii goriilebilir.

Uzun siire kullamldiginda, Oforiye (nege, giiven, giiglilliik gibi duygulann agin sekilde
bulunmasi) yol agan etkisi nedeniyle bagimlilik ve kdtiye kullamm gelisme riski vardir.

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

5. AKINETON® *un saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKIN ETON® "y kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Ilag, 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 talimaty ../ ./ ... tarihinde onaylanmstir.
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