55929-002-01 Bei Einnahme von Akineton 4 mg Retardtabletten mit aderen
Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, we8ie andere Arzneimittel
. . . .. einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, agetn s sich um nicht
Gebrauchsinformation: Information flr den Anwender  grschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.
Die gleichzeitige Einnahme von Akineton 4 mg Retaiptbtten und anderen auf das
Nervensystem wirkenden Arzneimitteln (z.B. Psyclapiaka, Mittel gegen

Akineton 4 mg Retardtabletten Allergien [Antihistaminika], Antiparkinsonmitteln ngd krampflésenden  Arz-

Zur Anwendung bei Erwachsenen neimitteln [Spasmolytika] kann zu einer Verstarkudey zentralen und peripheren
Wirkstoff: Biperidenhydrochlorid Ne_benvx_nrkung_en fuhl_'en. - -

Bei gleichzeitiger Einnahme von Chinidin (Arzneimitteur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) kann es zur VerstarkungHaee-Kreislauf-Wirkungen
kommen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig dbr bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht Intéic Sie diese spater Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkingankheit) und gleichzeitige
nochmals lesen. ' Gabe von Akineton 4 mg Retardtabletten konnen dkivliche Bewegungen
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sicHheem Arzt oder (Dyskinesien) verstarken. Besondere Bewegungssjérun (generalisierte
Apotheker. choreiforme Bewegungen) wurden bei gleichzeitigeh&hdlung von Biperiden

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versgdten. Geben Sie es und Levodopa/Carbidopa Préparaten bei Patienten Murbus Parkinson
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Mensché&aden, auch wenn diese beobachtet.
dieselben Symptome haben wie Sie. o o Durch Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung vasychischen Erkrankungen)
+ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sielgith beeintrachtigt oder 5 sgelsste unwillkirliche Bewegungen (Spatdyskemgskonnen durch Akineton
Sé%grfgﬁr:jwz:\l;lé?r%?(:ret)r?g%rl:)?t?é (Iji;?er::c::;&c(i;;igri?rhsmformanon ange- 4 mg Retardtabletten verstarkt werd&elegentlich sind Parkinson-Symptome
' : bei bestehenden Spatdyskinesien so schwerwiegeas} €ine anticholinerge
Therapie notwendig bleibt.

1. Was sind Akineton 4 mg Retardtabletten und weférden sie angewendet? pje \wirkung von Metoclopramid (Arzneimittel zur Beidiung von Ubelkeit

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Akineton g4 rRetardtabletten qger anderen Magen-Darm-Stérungen) und Mitteln ahitlicher Wirkung auf
be_ach_ten’? . ) den Magen-Darm-Trakt wird durch Anticholinergika ewiAkineton 4 mg

3. Wie sind Akmeto_n 4 mg Re_tardtgplgtten einzunatme Retardtabletten abgeschwacht.

4. W_elcl'_le Neb_enwwkungen sind maglich? Anticholinergika kénnen die zentralnervdsen Nebekwigen von Pethidin

5. Wle_ sind Akmeto_n 4 mg Retardtabletten aufzubewah (starkes Schmerzmittel) verstarken.

6. Weitere Informationen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fukwaem angewandte oder
eingenommene Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Akineton 4 mg Retardtabletten zusamen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Eine Zunahme der Alkoholwirkungen unter Akinetomd Retardtabletten kann
auftreten.

1. WAS SIND AKINETON 4 MG RETARDTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?
Das Arzneimittel Akineton 4 mg Retardtabletten ish énticholinergikum,
Antiparkinsonmittel.
Akineton 4 mg Retardtabletten werden angewendet bei: - ) o . . "
- Parkinson-Syndrome, insbesondere MuskelsteifigkBigor) und Zittern _Dle_erkungen von AIkohoI_und Blperlden kdnnen timlghzeltlgerAnwgndung
(Tremor) |n“n|cht vorhersehbarer Wel_se v_erandert und vd«st/aerden._Trlnken Sie daher
- durch bestimmte zentral wirksame Arzneimittel (keptika) und ghnlich Wahrend der Behandlung mit Akineton 4 mg Retardtébieteinen Alkohol.
wirkende Arzneimittel bedingte Bewegungsstorungerxirépyramidale Schwangerschaft und Stillzeit
Symptome), wie Zungen-, Schlund- und Blickkrampfettilyskinesien), Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allenndirnitteln lhren Arzt
Sitzunruhe (Akathisie) und der Parkinsonkrankhéinlithe Beschwerden oder Apotheker um Rat.
(Parkinsonoid) Akineton 4 mg Retardtabletten sollten wahrend deémw@ngerschaft nur nach
- andere extrapyramidale Bewegungsstdrungen, di@ danzen Koérper sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendetrdes, weil keine
(generalisierte) bzw. einzelne Korperteile betradie (segmentale) Bewegungs-klinischen Erfahrungen tiber die Anwendung bei Saiyeren vorliegen.
storungen (Dystonien), besondere Stérungen der @evgsablaufe im Anticholinergika (wie Biperiden) konnen die Milchtiing und -absonderung
Kopfbereich (Meige-Syndrom), Lidkrampf (Blepharospeus) oder spastischerhemmen. Biperiden geht in die Muttermilch tber, giei Konzentrationen wie im

Schiefhals (Torticollis spasmodicus). mditterlichen Plasma kdnnen erreicht werden. Dabktesm Regelfall abgestillt
werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AKINETON 4 MG Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

RETARDTABLETTEN BEACHTEN? Das Auftreten von zentralnervésen und peripherebeNeirkungen, wie z.B.
Akineton 4 mg Retardtabletten dirfen nicht eingenormen werden, Miidigkeit, Schwindel und Benommenbheit, kann das Reasvermégen auch bei
- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Bigenhydrochlorid oder pestimmungsgemaBem Gebrauch des Arzneimittels bhamaig von der durch

einen der sonstigen Bestandteile von Akineton 4 mgrabletten sind das zu behandelnde Grundleiden gegebenen Einscmginkso weit verandern,
- unbehandeltem griinen Star (Engwinkelglaukom) dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stre€rieehr oder zur Bedienung
- mechanischen Verengungen (Stenosen) im Magen-Bamal von elektrischen oder motorgetriebenen Werkzeugeh Maschinen oder zum
- Erweiterung des Dickdarms (Megakolon) Arbeiten ohne sicheren Halt vermindert wird. Diél ip verstarktem MaRe bei

- Darmverschluss (lleus).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Akineton 4 mRetardtabletten ist

erforderlich, bei

- VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostataadematriestharnbildung

- Harnverhaltung

- Erkrankungen, die zu bedrohlicher Beschleunigungs dHerzschlags
(Tachykardien) fihren kénnen

- Myasthenia gravis

- Schwangerschaft (s. Hinweise unten).

Bei Patienten mit erhdhter Krampfbereitschaft sindkindton 4 mg

Retardtabletten vorsichtig zu dosieren.

Bei bestehenden Blasenentleerungsstorungen selit®atient vor der Anwendung

des Arzneimittels die Blase entleeren. 3. WIE SIND AKINETON 4 MG RETARDTABLETTEN EINZUNEH MEN?

Der Augeninnendruck sollte regelméRig durch denehagzt kontrolliert werden Nehmen Sie Akineton 4 mg Retardtabletten immer gerah der Anweisung
(vergleiche Nebenwirkungen). des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt odeotheker nach, wenn Sie

Missbrauch und Abhangigkeitsentwicklung von Bipericsind vereinzelt beobachtetSich nicht ganz sicher sind. )
worden. Dies koénnte mit der gelegentlich beobaehtetimmungsaufhellung und Dieses Arzneimittel muss individuell dosiert werden

gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentralwirkeamArzneimitteln, Anti-
cholinergika und insbesondere mit Alkohol.

Deshalb sollten Sie das Fihren eines Fahrzeuges Beglienen von Maschinen
oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zunshgloch wahrend der ersten
Tage der Behandlung unterlassen bzw. nicht ohrtticiren Rat ausiiben.
Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestadteile von Akineton

4 mg Retardtabletten

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmere Sikineton 4 mg
Retardtabletten daher erst nach Ricksprache mit Ibkezh ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunverttikdiit leiden.

unnatirlich gehobenen Stimmungslage in Zusammengtahgn. Die Behandlung sollte mit der niedrigsten Dosis hagh und dann bis zu der fiir
Was ist bei Kindern und alteren Menschen zu beréibkgien? den Patienten ginstigsten Dosis gesteigert werden.

Akineton 4 mg Retardtabletten sind nicht zur Anwerglbei Kindern bestimmt. Die Behandlung mit Akineton 4 mg Retardtabletten Igtfan der Regel
Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist deren Patienten groRer. einschleichend. Dafiir stehen andere Darreichungsiorzur Verfiigung.

Daher ist bei alteren Patienten, insbesondere aolcimit hirnorganischer Vor einer Umstellung auf Akineton 4 mg Retardtalglettnuss zunéchst die im
Symptomatik (bestimmte Hirnleistungsstérungen), eeinorsichtige Dosierung Einzelfall glinstigste Dosis vom Arzt ermittelt werd abh&ngig vom therapeuti-
erforderlich. schen Effekt und den Nebenwirkungen.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die dsahnittliche Tagesdosis fur Vegetatives Nervensystem:
Erwachsene: 1 — 3 Retardtabletten Akineton 4 mg Riethbletten (entsprechend Mundtrockenheit, selten mit Schwellung bzw. Entzaimgen der

4 - 12 mg Biperidenhydrochlorid). Ohrspeicheldriisen, Sehstérungen (Akkommodationssgén), Pupillener-
Die Tageshochstdosis betragt 4 Retardtabletten Akind mg Retardtabletten weiterung mit erhohter Lichtempfindlichkeit, Verndierung der SchweiRab-
(entsprechend 16 mg Biperidenhydrochlorid). sonderung, Verstopfung und Beschleunigung, seherseltich Verlangsamung
Die verordnete Tagesdosis sollte gleichmaRig Gleer @ag verteilt werden, der Herzschlagfolge. Gelegentlich kann es zu Sgennder Harnentleerung
wobei die erste Retardtablette am Morgen einzunefisten kommen, besonders bei Patienten mit VergréRerunydesteherdriise, seltener
Hinweis: zu Harnverhaltung (s. GegenmaRnahme).

Fur Falle, bei denen ein rascher Wirkungseintriforelerlich ist, steht eine Das Auftreten eines griinen Stars (Engwinkelglaukistmoglich.
Injektionslésung zur Verfligung. Sonstige:

Art der Anwendung: Weiterhin  wurde das Auftreten von Magenbeschwerdetpelkeit,

Die Retardtabletten sind mit ausreichend FlussigkeiB. 1 Glas Wasser) (Jperempfindlichkeitsreaktionen sowie vereinzeltemische Hautausschlage
unzerkaut wahrend oder nach einer Mabhlzeit einzameeh Unerwiinschte peopachtet.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Bereich lassen sichictdwdie Einnahme wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, dibtrin dieser Packungs-
unmittelbar nach den Mahlzeiten vermindern. beilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bittethiArzt oder Apotheker mit.
Dauer der Anwendung: ) ) ~ Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen mifeng

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelndg. Aie kann von einer |, jedem Fall ist beim Auftreten von Nebenwirkungsn Arzt zu verstandigen.
kurzfristigen Gabe (z.B. bei medikamentés bedingemapyramidalen Symptomen) pia zentral erregenden Wirkungen von Akinetdnmg Retardtabletten

bis zur Dauermedikation (z.B. beim Parkinson-Symjreeichen. konnen zu einer Dosisverringerung zwingen.

AuBer beim Auftreten lebensgeféhrlicher Komplikaga ist ein plétzliches pqoim Auftreten einer Harnverhaltung muss ein Arztospinformiert werden,

Absetzen von Akineton 4 mg Reta_lrdt_abletten 2u vadml ) ) da eine Verringerung der Dosis oder die Gabe eifBsgenmittels
Das Absetzen einer Behandlung mit diesem Arzneghstillte schrittweise erfolgen. (Carbachol) erforderlich sein kénnen

Bitte sprech_en Sie mit Ihrgm Arzt oder Apothekernw&ie den Eindruck haben, Eine ausgepragte Mundtrockenheit lasst sich dutaifies Trinken kleiner
dass die Wirkung von Akineton 4 mg Retardtablettarstark oder zu schwach Flissigkeitsmengen oder durch Kauen von zuckerfréaugummi bessern.

ist. . L . .
L N . ) Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, nmeeine der aufgefihrten
Wenn Sie eine groRere Menge Akineton 4 mg Retardtaiten eingenommen Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oderNgbenwirkungen bemerken,

haben als Sie sollten o ; . ]
Das Vergiftungsbild gleicht im Prinzip einer Atropiergiftung. Als Folge einer die nicht in dieser Gebrauchsinformation angeg

Uberdosierung kénnen die unter den Nebenwirkungeeschriebenen
unerwiinschten Wirkungen verstéarkt auftreten. Veditgen Sie bei Verdacht auf
eine Uberdosierung sofort Ihren Arzt, damit die§ber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

Als Gegenmittel empfehlen sich Acetylcholinester@semer, besonders das
liquorgangige Physostigmin, das auch die zentradgeldste Symptomatik
beeinflusst (bzw. Physostigminsalicylat bei positiv Physostigmintest). Bei

Bedarf sind, den Symptomen entsprechend, Unterstiitder Herz-Kreislauf- A,‘_”b‘?WahfungspeF“”gu_”ge“:_ . .
und Atemfunktion (Sauerstoff-Beatmung), Warmeabfidei Fieber und das Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen haggsbedingungen erforderlich.
Anlegen eines Blasenkatheters vorzunehmen. Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautdzbfall entsorgt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Akineton 4 mg Retardtablé¢n vergessen haben Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittelezusorgen ist, wenn Sie es
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Séewdrherige Einnahme Nicht mehr bendtigen. Diese Manahme hilft die Ui schitzen.
vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlargmverordneten Dosis

5. WIE SIND AKINETON 4 MG RETARDTABLETTEN AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem UndkeBlister nach

"Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mekrwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag desMs.

fort. 6. WEITERE INFORMATIONEN
Wenn Sie die Einnahme von Akineton 4 mg Retardtablézn abbrechen Was Akineton 4 mg Retardtabletten enthalten:
Keinesfalls dirfen Sie die Behandlung mit Akinetdn mg Retardtabletten Der Wirkstoff ist: Biperidenhydrochlorid.
eigenmachtig beenden. 1 Retardtablette enthalt: 4 mg Biperidenhydrochlogdtsprechend 3,6 mg
Sprechen Sie bitte auf jeden Fall vorher mit Ihnzt, z.B. wenn Nebenwirkungen Biperiden.
oder Anderungen in lhrem Krankheitsbild auftreten. Die sonstigen Bestandteile sind: Carnaubawachs,usaddNatrium, Eisen(lll)-
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzngtaithaben, fragen Sie hydroxid-oxid x HO, gereinigtes Wasser, hochdisperses Siliciumdjdicprolose,
Ihren Arzt oder Apotheker. Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 400, Mgol 6000, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, mikrokristalline I@ebke, Povidon (K-Wert 30),
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? Talkum, Titandioxid.
Wie alle Arzneimittel kann Akineton 4 mg Retardtatsde Nebenwirkungen Wie Akineton 4 mg Retardtabletten aussehen und InHader Packung:
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Akineton 4 mg Retardtabletten ist eine gelbliche dbgtFilmtablette mit
Nebenwirkungen treten besonders zu Beginn der Betiagdind bei zu rascher beidseitiger Bruchrille.
Dosissteigerung auf. Packung mit 100 Retardtabletten
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdefigkeitsangaben
zugrunde gelegt: Einfuhr und Vertrieb:
Pharma Westen Ges.m.b.H., Fixheider Str. 4, 5138ktkusen
Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Umgepackt von:
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 vo® Behandelten Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danemark
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehf alen 1 000 Behandelte

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichumgen zugelassen:
- Akineton 4 mg Retardtabletten: in Bulgarien, Griechenlandantt, Italien,
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandeltgr, unbekannt Osterreich, Polen, Portugal, Slowakei, Sloweniahv&iz, Ungarn, Zypern.

Selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr alsofh %0 004
Behandelten

Mdgliche Nebenwirkungen:

Zentralnervensystem:

Mudigkeit, Schwindelgefuhl und Benommenheit; vornébimbei héheren Dosen
Unruhe, Angst-, Erregungs- und Verwirrtheitszusg&ndnnatirlich gehobene
Stimmung (Euphorie), gelegentlich Gedéachtnisstoemngowie selten Bewusst-
seinsanderungen, Sinnestduschungen (delirante @yedund Halluzinationen),
Nervositat, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit. Uberneei voriibergehende
Reduktion des REM-Schlafes (Schlafstadium mit scenefugenbewegungen),
charakterisiert durch eine Zunahme der Zeit bisEueichung dieses Stadiums
und einer prozentualen Abnahme dieses Stadiums asarf®schlaf, wurde
berichtet. Vereinzelt wurden durch Biperiden aussteld unwillkiirliche
Bewegungen (Dyskinesien), Stérungen der Bewegungdkwion (Ataxie),
Muskelzuckungen und Sprechstérungen beobachtet.

Bei Patienten mit Hirnleistungsstdrungen ist eieetml erregende Wirkung héaufig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeit im September 2010.



