CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AcarGen 100 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata okragta tabletka z wyttoczonymi napisami ,,AA” (linia podziatu) ,,100” na jednej stronie oraz ,,G” na
drugiej stronie, majaca okoto 9 mm $rednicy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Akarbozg zaleca si¢ w leczeniu pacjentdow z cukrzycg insulinoniezalezng (ang. non insulin-dependent
diabetes mellitus - NIDDM), gdy wtasciwej kontroli glikemii nie udaje si¢ osiagna¢ wylacznie dieta i
¢wiczeniami fizycznymi. Lek moze by¢ stosowany w skojarzeniu z metforming, pochodnymi
sulfonylomocznika lub insuling.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Poniewaz skuteczno$¢ i tolerancja leku rdznig sie, dawka musi by¢ indywidualnie dostosowana przez lekarza
dla kazdego pacjenta.

W przypadku, gdy nie uzyskuje si¢ oczekiwanej odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszac¢ co 4-8
tygodni, takze w p6zniejszym okresie leczenia.

Dorosli

Dawka poczatkowa to 3 x 1 tabletka leku AcarGen 50 mg na dobe lub 3 x 7 tabletki AcarGen 100 mg na
dobe (odpowiadajgca 150 mg akarbozy). W celu zmniejszenia zotadkowo-jelitowych dziatan niepozadanych,
u niektorych pacjentow mozna rozpoczaé leczenie powoli od dawki 1-2 x 1 tabletka leku AcarGen 50
mg/dzien (odpowiadajacej 50 do 100 mg akarbozy). Dawke mozna zwigkszaé stopniowo, az do 300 mg
akarbozy dziennie (co jest rOwnowazne 3x2 tabletki AcarGen 50 mg lub 3x1 tabletka AcarGen 100 mg), w
zaleznosci od stezenia glukozy we krwi pacjenta, a takze w trakcie leczenia jesli nie jest ono wystarczajaco
skuteczne. W przypadku wigkszych dawek zaleca si¢ stosowanie tabletek o wigkszej mocy substancji
czynnej.

Przecietna dawka to 150-300 mg akarbozy na dobe, w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania
pacjenta.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ zwickszenie dawki do 600 mg akarbozy na dobg (co
odpowiada 3x2 tabletkom AcarGen 100 mg).

Stronalz7



Jezeli niepozadane zdarzenia maja miejsce pomimo $cistego przestrzegania diety cukrzycowej, dawki nie
nalezy zwieksza¢, a w razie koniecznos$ci zmniejszy¢ (patrz punkt 4.8).

Sposob podawania
Maksymalng skutecznos$¢ leku AcarGen 100 mg osigga si¢ wtedy, gdy tabletka potykana jest w catosci z
niewielka ilo$cia ptynu bezposrednio przed positkiem lub z pierwszymi kesami positku.

Czas stosowania
Lek AcarGen 100 mg przeznaczony jest do ciaglego dtugotrwatego leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja sposobu dawkowania okreslonego dla osdb dorostych.

Drzieci i mtodziezw wieku ponizej 18 lat
Lek AcarGen 100 mg nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.3).

4.3

4.4

4.5

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na akarboze lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Przewlekte dolegliwosci jelitowe zwigzane z zaburzeniami trawienia i wchtaniania tresci pokarmowe;.
Choroby, ktérych przebieg moze ulec zaostrzeniu w wyniku nagromadzania si¢ gazow jelitowych (np.:
zespot Roemhelda, glowne odmiany przepukliny, niedroznos¢ jelit z zatkania oraz wrzody jelitowe).
Ostra niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 25 ml/min).

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Asymptomatyczne zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych obserwowano w pojedynczych
przypadkach z w tym klinicznie istotne zmiany (az do trzech razy powyzej gornej granicy normy).
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych byto na ogdt odwracalne, zard6wno po odstawieniu
leku, jak i w trakcie leczenia. Zgodnie z tym nalezy rozwazy¢ systematyczng kontrolg poziomu
enzymoOw watrobowych w ciagu pierwszych 6-12 miesiecy leczenia.

Lek AcarGen obniza hiperglikemig. Jesli jest stosowany z innym doustnym czynnikiem
przeciwcukrzycowym lub insuling, moze spowodowac takie obnizenie stezenia glukozy we krwi, ze
moze by¢ konieczne zmniejszenie zmniejszenie dawek produktow leczniczych stosowanych w
skojarzeniu.

Poniewaz akarboza spowalnia trawienie enzymatyczne i wchtanianie produktow hydrolizy sacharozy,
zaleca si¢, aby — w przypadku wystapienia hipoglikemii — poda¢ glukoz¢ w celu uzyskania szybkiego
wzrostu jej stezenia we krwi.

Jesli podejrzewa sig¢ catkowitg lub cze$ciowa niedroznos¢ jelit, leczenie nalezy natychmiast przerwaé
(patrz punkt 4.8).

Nalezy przestrzega¢ Scistej diety cukrzycowej podczas zazywania leku AcarGen 100 mg.
Systematyczne przyjmowanie leku AcarGen 100 mg nie powinno by¢ przerwane bez uzyskania porady
lekarskiej, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia glukozy we krwi.

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczace skutecznosci i tolerancji akarbozy u dzieci i mtodziezy,
nie zaleca si¢ uzywania preparatu AcarGen 100 mg u pacjentéw ponizej 18 lat.

U pacjentow po resekcji zotadka akarboza moze przechodzi¢ do jelita cienkiego szybciej niz normalnie,
wywolujac szybsze dzialanie farmakologiczne. U tych chorych nie obserwowano jednak zwigkszonej
czestosci dziatan niepozadanych.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Sacharoza (cukier trzcinowy) oraz pokarmy zawierajace sacharoze moga wywotywac przykre
dolegliwosci zotadkowe lub nawet biegunke podczas leczenia lekiem AcarGen 100 mg (patrz punkt
4.8).
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» Jezeli lek AcarGen 100 mg przepisywany jest w terapii taczonej z sulfonylomocznikiem, metforming lub
insuling, spadek poziomu glukozy we krwi z wejsciem w zakres hipoglikemiczny moze wymagac
obnizenia dawki sulfonylomocznika, metforminy lub insuliny.

e Lek AcarGen 100 mg w odosobnionych przypadkach moze wptywaé na biodostgpnos¢ digoksyny,
powodujac koniecznos¢ dopasowania dawki tego leku.

e Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania zwigzkéw zobojetniajacych kwasy, zywicy cholestyraminowej,
absorbentoéw jelitowych (np. wegla aktywowanego) oraz lekow zawierajacych enzymy trawienne (np.
amylaze czy pankreatyng) z powodu mozliwego obnizenia skutecznos$ci leku AcarGen 100 mg.

* wiele lekow, w tym preparaty tiazydowe i inne diuretyki, kortykosterydy, pochodne fenotiazyny,
hormony tarczycy, estrogeny, doustne srodki antykoncepcyjne, fenytoina, kwas nikotynowy, bloker
kanatu wapniowego 1 izoniazyd, moga wywotywac hiperglikemie, ktora z kolei moze ostabiac¢
farmakodynamiczne dziatanie preparatu AcarGen 100 mg. Stezenie glukozy we krwi powinno by¢ Scisle
monitorowane w przypadku, gdy pacjenci otrzymujacy AcarGen 100 mg zaczynaja zazywac ktorys z
wymienionych wyzej preparatow, lub gdy rozwaza si¢ zastosowanie akarbozy w leczeniu chorych
przyjmujacych wczesniej ktore$ z wymienionych wyzej lekow.

¢ bardzo rzadko akarboza moze wptywac na biodostepnosc digoksyny, co wymaga dostosowania dawki
tego ostatniego leku.

* nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania akarbozy z cholestyraming, adsorbentami i preparatami
enzymow trawiennych, gdyz mogg one zmniejsza¢ skuteczno$¢ akarbozy.

4.6 Cigza i laktacja

Leku AcarGen 100 mg nie powinno si¢ przyjmowac podczas cigzy, gdyz nie ma dostgpnych informacji
dotyczacych jego stosowania u cigzarnych kobiet. Badania na zwierzetach nie przyniosty dowodow na
wplyw teratogenny (powodujacy wady rozwojowe) lub inne dziatania embriotoksyczne (patrz punkt 5.3).

Z badan na szczurach wynika, ze niewielkie ilosci akarbozy sa wydzielane do mleka. Brak podobnych
danych odnoszacych si¢ do ludzi.

Nie mozna wykluczy¢ wptywu akarbozy na niemowleta karmione piersia, z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania preparatu AcarGen 100 mg w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Monoterapia preparatem AcarGen 100 mg nie prowadzi do hipoglikemii. Pacjenci powinni by¢ jednak
poinformowani, ze hipoglikemia moze wystgpowac podczas leczenia skojarzonego tymi preparatami i
pochodnymi sulfonylomocznika, metforming lub insuling.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas kontrolnych badan klinicznych i w spontanicznych
doniesieniach (czcionka italic).
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Typ ukladu lub | Bardzo czeste Czeste Niezbyt Rzadkie Bardzo rzadkie
narzadu/tkanki (=1/10) (>1/100, < 1/10) czeste (=1/10000, < (<1/10000)
(=1/1000, 1/1000)
<1/100)
Zaburzenia krwi trombocytopenia
i uktadu
limfatycznego
Zaburzenia wzdgcia z biegunka nudnosci niedroznosé jelit (fac.
zotadkowo- oddawaniem 1leus)
jelitowe (1) wiatrow boél brzucha
czesciowa
burczenie niedroznosé jelit
w brzuchu (tac. Subileus)
rozdecie zaparcie
brzucha
odma pecherzykowa
Jjelit
Zaburzenia Zwigkszenie zapalenie wqtroby
watrobowo- aktywnosci
zolciowe (2) enzymow zottaczka
watrobowych
Choroby skory skorne reakcje
i tkanki nadwrazliwosci
podskorne;j (wysypka, rumien,
osutka pokrzywka)
obrzek

(1) Biegunka oraz bol brzucha mogg wystapi¢ po spozyciu pokarmow zawierajacych sacharoze. Jesli pacjent
nie stosuje si¢ do zalecen diety cukrzycowej, mogg nasili¢ si¢ dziatania niepozadane. Symptomy zar6wno
zwigzane s z dawka, jak 1 podtozem dietetycznym moga stabnaé w trakcie leczenia. Jezeli powazne objawy
rozwijaja si¢ pomimo przestrzegania zalecanej diety cukrzycowej, dawke nalezy tymczasowo lub trwale
zmniejszy¢. Czesto wystarcza obnizenie dawki ograniczone do jednego gléwnego positku (obiadu lub
kolacji). Gdyby biegunka utrzymywata sie, pacjentow nalezy $ci§le monitorowac, a dawka powinna zostac¢
zmniejszona lub — w razie konieczno$ci — trzeba lek odstawic.

(2) U pacjentéw leczonych zalecang dawka dzienng akarbozy wynoszaca 150 mg lub 300 mg rzadko
obserwowano klinicznie istotne nieprawidtowe wyniki testow watrobowych (trzykrotnie przewyzszajace
gbrna granice normy). Nieprawidtowe warto$ci moga wystgpowac okresowo podczas kuracji (patrz punkt
4.4).

W razie podejrzeniu niedroznosci lub podniedroznos$ci nalezy natychmiast przerwac leczenie akarboza.
W Japonii obserwowano pojedyncze przypadki piorunujacej niewydolnosci watroby, chociaz znaczenie
akarbozy jest w tym wzgledzie niejasne.

4.9 Przedawkowanie

Gdy lek AcarGen 100 mg jest przyjmowany jednocze$nie z napojami i/lub positkami zawierajagcymi
weglowodany (polisacharydy, oligosacharydy lub disacharydy), przedawkowanie moze prowadzi¢ do wzdec¢,
wzde¢ z oddawaniem wiatrow lub biegunki. Jesli nadmierna dawka leku AcarGen 100 mg zostanie przyjeta
bez jedzenia, dokuczliwe objawy jelitowe sa mato prawdopodobne.
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W przypadku przedawkowania przez kolejne 4-6 godzin nalezy unika¢ spozywania napojow lub positkéw
zawierajacych weglowodany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory alfa-glukozydazy
Kod ATC: A10BF01

Poprzez odwracalne hamowanie aktywnosci a-glikozydazy akarboza op6znia enzymatyczny rozpad di-,
oligo- oraz polisacharydow w jelicie cienkim, a to prowadzi do zaleznego od dawki spowolnienia trawienia
tych weglowodanow. Glukoza pochodzaca z weglowodandw wolniej jest uwalniana i transportowana do
krwi. W ten sposob akarboza op6znia i redukuje popositkowy wzrost poziomu glukozy we krwi. Jako wynik
rownowazacego dziatania na wychwyt glukozy z jelita, fluktuacje stezenia glukozy we krwi w czasie dnia sg
zmniejszone, a Srednie wartos$ci st¢zenia glukozy nizsze. Akarboza nie stymuluje sekrecji insuliny, lecz
odcigza komorki beta trzustki dzieki redukcji wzrostu stezenia cukru we krwi. Pozwala to unikna¢ zjawiska
wyrdéwnawczej popositkowej hiperinsulinemii. Terapia lekiem AcarGen nie prowadzi do wzrostu masy ciata.
U pacjentéw z uposledzona tolerancja glukozy oraz u diabetykow w starszym wieku obserwowano
wzmocniong czulo$¢ insuliny. W trakcie leczenia akarboza stezenia glukozy oraz glikozylowanej
hemoglobiny (HbA1, HbA1c) we krwi, mierzone na czczo, byty istotnie obnizone. Moment, w ktorym
akarboza jest przyjmowana, wyznacza jej skuteczno$¢ dzialania: maksymalny efekt uzyskuje sig, jesli lek
zazyje si¢ wraz z pierwszymi kesami positku gtdéwnego, zas przyjecie leku na 15 minut przed rozpoczeciem
positku istotnie redukuje skuteczno$¢ akarbozy.

Na podstawie kilkuletnich badan zaobserwowano, ze dziatanie akarbozy utrzymywato si¢ przez caty okres
terapii. Enzymy w jelicie cienkim nie tracg aktywnosci i dlatego utrzymuje si¢ wptyw akarbozy.

W meta-analizie 7 kontrolowanych placebo badan prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby i
obejmujacych 2180 pacjentow z cukrzycg typu I, akarboza podawana przez co najmniej 52 tygodnie
znaczaco zmniejszala liczbe incydentdw sercowo-naczyniowych, zwtaszcza zawatéw serca.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka akarbozy byta badana po doustnym podaniu znakowanej radioaktywnie substancji (200
mg) zdrowym ochotnikom.

Wechianianie

Poniewaz eliminacja srednio 35% catkowitej radioaktywnosci (suma radioaktywnosci pochodzacych od
,,substancji hamujacej” — znakowanego inhibitora — oraz produktow degradacji) zachodzita droga nerkowa w
ciggu 96 godzin, mozna przyjaé, ze poziom wchtaniania znajduje si¢ przynajmniej w tym zakresie.

Wykres catkowitego osoczowego stezenia substancji radioaktywnych w funkcji czasu posiadal dwa szczyty.
Pierwszy szczyt, odpowiadajacy $redniemu stezeniu akarbozy wynoszacemu 52,2 + 15,7 ug / 1, zanotowany
po 1,1 £ 0,3 godzinie, byt zgodny z odpowiednimi danymi dla wykresu st¢zenia inhibitora w funkcji czasu
(49,5 £26,9 ug /1 po 2,1 + 1,6 godziny). Drugi szczyt uzyskat §rednig wartos¢ 586,3 +282,7 ug /11 zostat
wyznaczony po czasie 20,7 + 5,2 godziny. Drugi szczyt byt wyzszy po okoto 14-24 godzinach w wyniku
powstawania bakteryjnych produktéw degradacji w nizej potozonych odcinkach jelita. W przeciwienstwie
do radioaktywnosci catkowitej maksymalne stezenia inhibitora byly dziesiecio-, dwudziestokrotnie nizsze.

Dystrybucja
Wzgledna objetosé dystrybucji, wynoszaca 0,32 1/kg masy ciala, obliczona byta u zdrowych ochotnikéw na

podstawie wykresu krzywej stezen w osoczu (podanie dozylnej dawki 0,4 mg/kg masy ciala).

Wydalanie
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Okres poéttrwania inhibitora w osoczu krwi wynosit 3,7 + 2,7 godzin w fazie dystrybucji oraz 9,6 + 4.4
godzin w fazie eliminacji. 1,7% podanej dawki inhibitora bylo wydalane z moczem. 51% tej dawki byto
wydalane ze stolcem w ciaggu 96 godzin.

Biodostepnosé

Dostepnos$¢ biologiczna wynosi 1-2%. Ten wyjatkowo niski odsetek inhibitora we krwi jest pozadang
wielko$cig i nie wplywa na efekt terapeutyczny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z konwencjonalnych badan farmakologicznych nad bezpieczenstwem, badania
toksycznosci powtarzanych dawek, genotoksycznosci, toksycznos$ci reprodukcyjnej i potencjatu
karcinogennego nie ujawnily szczego6lnego ryzyka dla ludzi, poza opisanym w innych paragrafach niniejszej
charakterystyki.Dlugotrwale podawanie akarbozy szczurom i psom wywoluje znaczace zmniejszenie tempa
przyrostu masy ciata, co uznaje si¢ za efekt farmakodynamiczny (utrate weglowodanow), ktoremu mozna
przeciwdziata¢ zwigkszajac podaz pokarmu lub glukozy.

Karcinogenno$¢ badano u szczuréw szczepow Sprague-Dawley i Wistar oraz u chomikéw. Jesli
niedozywienie wywotane podawaniem akarbozy nie zostato skorygowane, obserwowano wzrost czestosci
wystepowania nowotworow niektdrych tkanek (nerki, jader). W przypadku utrzymania przyrostow masy
ciata na normalnym poziomie dzigki suplementacji pokarmu lub glukozy — nie obserwowano wzrostu
czestosci wystgpowania nowotworow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Magnezu stearynian (E572)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres trwalo$ci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywacé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium zawierajgce 20, 21, 30, 40, 50, 90, 100, 105, 120 lub 180 tabletek w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegollne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania leku

Brak szczegbélnych wymagan.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1 TL
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17694

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2011-01-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
2011-01-20
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