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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Akineton 5 mg/1 ml Solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1,0 ml de solugdo injetavel de Akineton contém: 5 mg de lactato de biperideno

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Saédio - 2,873 mg/ml (sob a forma de lactato de sédio)

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4 INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

- Sindrome de Parkinson, especialmente associado a rigidez e tremor.

- Sintomas extrapiramidais tais como discinésias precoces, acatisia e estados de tipo
parkinsonico induzidos por neurolépticos ou outros farmacos similares e transtornos
motores extrapiramidais.

- Intoxicagao por nicotina

4.2 Posologia e modo de administracao

O tratamento com Akineton deve ser iniciado de forma gradual, aumentando a dose
em funcgdo do efeito terapéutico e dos efeitos indesejaveis.

A dosagem deve ser vigiada especialmente nos doentes idosos, sobretudo com
sintomas organicos cerebrais.

A experiéncia com Akineton em criancgas é limitada e baseia-se, fundamentalmente,
no uso transitorio em distonias provocadas por medicamentos (por ex. neurolépticos,
metoclopramida e compostos similares).

Administragdo por via intravenosa lenta ou intramuscular.

Posologia

Sindrome de Parkinson:

Nos casos graves procede-se a administracdo de 10-20 mg de Akineton, repartidos

em varias doses por via intramuscular ou intravenosa lenta.

Transtornos extrapiramidais da motricidade induzidos por medicamentos:
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Nos adultos: para obter uma rapida resposta terapéutica, administrar 2,5-5 mg de
Akineton por via intramuscular ou intravenosa lenta. Em caso de necessidade repetir
esta dose apos 30 minutos.

A dose didria maxima de Akineton é de 10-20 mg.

Intoxicacdo por nicotina:

Nos casos de intoxicacdo aguda por nicotina, aléem das medidas habituais,
recomenda-se a administracao de 5-10 mg de Akineton por via intramuscular e, se o
estado do doente for grave, 5 mg por via intravenosa.

Populacdo pediatrica

Transtornos extrapiramidais da motilidade induzidos por medicamentos:

Criangas com menos de 1 ano, ndo se pode administrar mais de 1 mg; Criangas até
6 anos, 2 mg; Criancas até 10 anos, 3 mg de Akineton. Em caso de necessidade
repetir estas doses apos 30 minutos

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

Akineton estd contraindicado de forma absoluta no glaucoma agudo, estenoses
mecanicas do aparelho digestivo e megacolon.

Constituem contraindicagdes relativas ao uso de Akineton o adenoma da prostata e a
existéncia de taquicardias graves.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Os efeitos indesejaveis ocorrem principalmente no inicio do tratamento ou quando se
aumenta a dose de forma rapida. A suspensdo brusca do tratamento ndo é
aconselhavel pois ha o perigo de uma contra-regulagdo excessiva, exceto quando
aparecem complicagdes vitais.

De acordo com os resultados de estudos experimentais em animais, oS
anticolinérgicos de acdo central como Akineton aumentam a tendéncia para
convulsdes, facto que deve ser considerado de maneira especial quando existe
predisposicdo.

Tém-se descrito também casos de abuso de Akineton.

Idosos

Nos doentes idosos, especialmente com anomalias organicas cerebrais de natureza
vascular ou degenerativa mostram, inclusive com doses terapéuticas, uma maior
suscetibilidade ao medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por ampola ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

A administracdo simultdnea de Akineton com outros medicamentos de efeito
anticolinérgico, como psicofarmacos, anti-histaminicos, anti-parkinsonicos e
espasmoliticos pode potenciar os efeitos a nivel do sistema nervoso central e
periférico.
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A administracdo simultanea de quinidina pode aumentar o efeito anticolinérgico
(especialmente a nivel da conducdo AV).

A levodopa pode potenciar as discinésias quando se administra juntamente com
Akineton. A discinésia tardia induzida por neurolépticos pode aumentar
ocasionalmente mediante a administracdo de Akineton. Nao obstante, os sintomas
parkinsonicos sdo tdo graves em alguns doentes com discinésia tardia que obrigam a
manter o tratamento anticolinérgico.

Akineton aumenta o efeito do alcool e antagoniza no trato gastrointestinal a agdo da
metoclopramida e dos compostos analogos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo existem provas de aumento de risco teratogénico com Akineton, contudo,
recomenda-se cuidado especial durante a gravidez, principalmente no primeiro
trimestre, dada a experiéncia limitada da sua utilizacdo.

Amamentacdo

Os preparados anticolinérgicos podem suprimir a lactagdo. Contudo, ndo se conhece
o efeito de Akineton neste periodo.

Akineton passa para o leite materno, alcancando concentracdes semelhantes a do
plasma materno. Geralmente recomenda-se o desmame, ja que ndo se conhece a
natureza nem o grau de metabolizacdo do farmaco no recém-nascido nem se pode
excluir um efeito farmaco-toxicolégico.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos indesejaveis a nivel do sistema nervoso central e periférico,
principalmente quando se associa Akineton a outros medicamentos de acao central,
anticolinérgicos ou alcool, diminuem a capacidade para a conducdo de veiculos e
para a utilizacdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
As frequéncias apresentadas em seguida sdo usadas como base para avaliacdo dos

efeitos indesejdveis:
Muito frequentes (=z1/10)

Frequentes (=1/100 a < 1/10)

Pouco frequentes (=1/1.000 a < 1/100)

Raros (= 1/10.000 a < 1/1.000)

Muito raros (< 1/10.000)

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Os efeitos indesejaveis podem ocorrer particularmente no inicio do tratamento ou se
a dose for aumentada muito rapidamente. Devido ao facto de ndo ser conhecido o
numero de utilizadores, a percentagem relativa a frequéncia de efeitos indesejaveis
espontaneamente notificados nao pode ser determinada com exatidao.

InfecOes e infestagdes
Desconhecida: parotidite.

Doencas do sistema imunitario
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Muito raros: hipersensibilidade.

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Raros: em doses mais elevadas, excitacdo, agitacdo, medo, confusdo, sindromes de
delirio, alucinacGes, insonias. Efeitos de excitagcdo a nivel central sdo frequentemente
observados em doentes com sintomas de deficiéncia cerebral, os quais podem
necessitar de uma diminuicdo da dose. Tém sido notificados casos de reducgdo
temporaria do sono REM (fase do sono com movimentos oculares rapidos),
caracterizada por um aumento do tempo necessario para atingir este estado e por
uma diminuicao percentual na duracao desta fase no sono total.

Muito raros: nervosismo, euforia.

Doencas do sistema nervoso

Raros: fadiga, tonturas e perturbactes da memoria.

Muito raros: Cefaleias, discinesia, ataxia e perturbacbes da fala, aumento da
predisposicao para crises e convulsdes cerebrais.

Afecdes oculares
Muito raros: alteragdes da acomodacdo, midriase e fotossensibilidade. Pode ocorrer
glaucoma de dngulo fechado (controlo da pressé&o intraocular).

Cardiopatias

Raros: taquicardia.

Muito raros: bradicardia, pode ocorrer uma queda da pressdo arterial apds a
administracdo parentérica.

Doengas gastrointestinais
Raros: secura da boca, nauseas, distirbios gastricos.
Muito raros: obstipacao.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Muito raros: perspiracdo reduzida, erupcbes cutaneas alérgicas.

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Raros: espasmos musculares.

Doencas renais e urinarias
Muito raros: disturbios da miccdo, especialmente em doentes com adenoma da
prostata (reducdo da dose); mais raramente: retengdo urinaria.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Raros: sonoléncia.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas da intoxicacao

Geralmente o quadro de intoxicacdo é similar ao de uma intoxicacdo por atropina
com sintomas anticolinérgicos periféricos (como por ex. pupilas dilatadas e com
reflexos lentos, secura das mucosas, rubor facial, aumento da frequéncia cardiaca,
atonia do intestino e da bexiga, temperatura elevada, particularmente nas criancas)
e perturbacdes do sistema nervoso central (como irritacao, confusdo, perturbacdo da
consciéncia e /ou alucinagdes). Em intoxicacbes graves existe o risco de paragem
cardiorrespiratoria.

Tratamento das intoxicacbes

Como antidotos recomendam-se os inibidores da acetilcolinesterase: em primeiro
lugar a fisostigmina que ultrapassa a barreira hematoencefdlica e tem um efeito
sobre os sintomas de origem central. A fisostigmina administra-se por via
intravenosa lenta ou intramuscular, se necessario repetidas vezes e sob observacdo
da pulsacao. Em caso de necessidade procede-se, segundo os sintomas existentes,
ao apoio da funcdo cardiorrespiratoria, a reducdo da temperatura em caso de febre e
a colocacdo de um cateter na bexiga.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.5.1 - Sistema Nervoso central. Antiparkinsonicos.
Anticolinérgicos, codigo ATC: NO4AAQ2 Biperideno

Akineton é um antagonista da acetilcolina com marcado efeito central importante
para 0 seu uso terapéutico e em comparagdo com a atropina, com efeitos
vegetativos periféricos pouco pronunciados.

Por conseguinte Akineton atua nos quadros clinicos que sdo acompanhados de
hiperatividade colinérgica no sistema nervoso central: p. ex.: o sindrome de
Parkinson, como défice de dopamina por degenerescéncia neuronal, assim como
tambem sintomas desencadeados por neurolépticos que devem atribuir-se também a
uma alteracdo da neurotransmissdo dopaminérgica nos ganglios basais. Desta forma
esta afetado o equilibrio das funcGes dopaminérgicas e colinérgicas. A hiperfuncdo
colinérgica relativa pode reduzir-se terapeuticamente por administracdo de um
anticolinérgico como Akineton.

Para a administracdo de Akineton noutras indicacdes é de importancia particular a
sua acdo antagonista sobre os efeitos muscarinicos e nicotinicos da acetilcolina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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No homem a curva de concentracdo plasmatica do biperideno apds injecdo
intravenosa é bifasica, com uma vida média de 1,5 h para a fase rapida e de 24 h
para a fase terminal. Com aproximadamente 50 I/h a depuracdo plasmatica
considera-se elevada. Na administracdo oral, apdés um periodo de 0,5 h o biperideno
€ absorvido rapidamente, apresentando uma vida média de 0,3 h e concentragdes
plasmaticas maximas de cerca de 5 ng/ml apdés um periodo de 1,5 h
aproximadamente. Com uma depuracdo plasmatica oral de uns 146 I/h a
biodisponibilidade € de 30% aproximadamente. Em comparagdo com o comprimido
de libertacdo imediata a formulacdo retard apresenta uma absorcdo
consideravelmente mais lenta, com o primeiro pico da concentragcdo plasmatica
passadas umas 4,5 h e o segundo depois de 10-12 h. as formulacdes com libertacdo
imediata e retard mostram uma biodisponibilidade comparavel.

Na urina de 24 h de um individuo que recebeu uma dose oral de 10 mg de
biperideno ndo foram encontrados produtos fenélicos resultantes do metabolismo ou
substdncia inalterada, mas apenas metabolitos hidroxilados no anel de
bicicloheptano (aprox. 60%) e adicionalmente produtos hidroxilados na parte de
biperideno (aproximadamente 40%).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade crénica

O biperideno foi administrado a cdes Beagle em doses orais de 6, 20, 63 e 200
mg/kg de peso corporal (PC) durante um periodo de 6 meses.

Administraram-se a ratazanas doses orais de 30, 95 e 300 mg/kg de peso corporal
durante um periodo de 9 e 15 meses. Durante este periodo foram efetuadas
repetidas vezes exames clinicos, andlises de sangue e urina assim como varias
analises bioquimicas do soro. Os 6rgdos dos animais que morreram e que foram
sacrificados submeteram-se a exames macroscopicos € microscopicos.

O biperideno foi bem tolerado pelos caes Beagle dentro de uma margem de 6-63 kg
de peso corporal. Nos caes tratados com 63 mg/kg de peso corporal observou-se
apenas um aumento de peso um pouco menor que nos animais de controlo. A dose
de 200 mg/kg de peso corporal teve efeito letal apés um periodo de administragdo
de mais de 6 semanas.

Nas ratazanas tratadas com uma dose de 30 mg/kg de PC nao se observaram efeitos
indesejdveis dependentes da substancia. A percentagem de mortalidade dos animais
tratados com 95 e 300 mg/kg de PC foi maior em comparagdao com os animais de
controlo.

Os exames macroscopicos e microscopicos dos orgdos dos cdes Beagle e das
ratazanas ndo revelaram alteracGes atribuiveis a substancia.

Toxicologia de reproducao

O biperideno administrou-se por via oral a ratazanas (espécie Donrew) e ratos
fémeas (espécie ICR-JCL) gravidas, em doses até 12 mg/kg de PC. Ndo se
observaram malformacGes devidas a substdncia nem nos fetos extraidos por
cesariana, nem nos animais nascidos de parto natural.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista dos excipientes

Lactato de sédio
agua para preparacfes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

A solucdo injetdvel de Akineton é acondicionada em ampolas de vidro auto-
quebraveis de 2 ml embaladas em caixa de cartolina que contém 6 ampolas,
tabuleiro canelado e folheto informativo.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DESMA Laboratorio Farmaceéutico S.L.

Paseo de la Castellana 121, escalera derecha, 6°B

28046 Madrid

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de registo: 8232207 - embalagem de 6 ampolas, 5 mg/ml, vidro

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 30 de Outubro de 1969

Data da ultima renovagdo:1 de Julho de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



