CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glucobay 100, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 100 mg Acarbosum (akarbozy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki Glucobay 100: biate Iub lekko zottawe owalne, wypukte tabletki o dlugosci 13 mm
i szeroko$ci 6 mm, promieniu krzywizny 5,5 mm. Po jednej stronie tabletki wytloczony jest znak ,,G”,
rowek dzielacy tabletk¢ na dwie potowki oraz liczba ,,100”. Po drugiej stronie tabletki jest rowek
dzielacy tabletke na dwie potowki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Cukrzyca typu 2 (insulinoniezalezna), zwlaszcza u 0séb otytych, u ktérych stosowanie samej diety
1 wysitku fizycznego okazato si¢ nieskuteczne.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Zalecane dawkowanie w leczeniu cukrzycy typy 2, w powiqzaniu 7 dietq i wysitkiem fizycznym

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, poniewaz zaréwno skuteczno$¢
jak i tolerancja leku moga by¢ rézne u ré6znych osob.

Przestrzeganie zalecanego dawkowania umozliwia zmniejszenie ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych, a zwlaszcza wzdecC. Zalecane jest nastgpujace dawkowanie:

Sniadanie Obiad Kolacja Liczba dni
- - 1 raz 50 mg 3 dni
- 1 raz 50 mg 1 raz 50 mg 3 dni
1 raz 50 mg 1 raz 50 mg 1 raz 50 mg 7 dni
1 raz 50 mg 1 raz 50 mg 2 razy 50 mg 3 dni
1 raz 50 mg 2 razy 50 mg 2 razy 50 mg 3 dni
1 raz 100 mg 1 raz 100 mg 1 raz 100 mg od 4 - 8 tygodnia

Na rynku dostgpna jest rowniez moc 50 mg tego samego produktu.

W niektoérych przypadkach moze by¢ konieczne dalsze zwigkszenie dawki do 3 razy 200 mg akarbozy

na dobg.

Dawke mozna zwigkszy¢ po 4 — 8 tygodniach oraz w razie niedostatecznej reakcji pacjenta na lek.
Jesli uciazliwe objawy niepozadane utrzymuja si¢ mimo przestrzegania przez pacjenta diety




cukrzycowej, nie nalezy zwigksza¢ dawki, a nawet, gdy zachodzi taka koniecznosc, trzeba ja
zmniejszyce.

Srednia dawka wynosi 300 mg akarbozy na dobe (3 razy 1 tabletka Glucobay 100 lub 3 razy 2 tabletki
Glucobay 50).

Leczenie powinno si¢ rozpoczynaé¢ od dawki 50 mg raz na dobg, przechodzac do dawki 3 razy 100 mg
na dobe przez 3 miesiace.

Sposob podawania:
Tabletki wykazuja dziatanie tylko potknigte w catosci z niewielka iloscig ptynu bezposrednio przed
positkiem lub wraz z pierwszymi k¢sami positku.

Specjalne grupy pacjentéw (Patrz punkt 4.4):

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat):
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania lub czestotliwosci stosowania produktu Glucobay
u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Dzieci mtodziez:
Patrz punkt 4.4

Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Pacjenci z cigzka niewydolno$cia nerek (Patrz punkt 4.3)

Dlugos¢ leczenia:
Nie przewiduje si¢ zadnych ograniczen zwigzanych z dtugo$cia leczenia produktem Glucobay.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Przewlekte choroby jelit zwiazane z wyraznymi zaburzeniami trawienia i wchtaniania.

Stany chorobowe, ktore moga ulec pogorszeniu w wyniku zwigkszonego gromadzenia si¢ gazoéw

w jelitach (np. zespdt Roemhelda, duze przepukliny, niedroznos¢ jelit, owrzodzenie jelit).

Cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 25 ml/min).

Pacjenci z nieswoista choroba zapalna jelit, owrzodzeniem okrgznicy, czgSciowa niedroznoscia jelit
lub u pacjentow predysponowanych do niedroznosci jelit.

Pacjenci z cigzka niewydolno$cia watroby (w tym z marsko$cia watroby).

Ciaza i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ bezobjawowe zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych. Dlatego tez w poczatkowych 6-12 miesigcach leczenia preparatem Glucobay nalezy
monitorowac stezenia tych enzymow. Zmiany te zazwyczaj ustgpuja po odstawieniu preparatu.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania preparatu Glucobay u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat nie zostaly ustalone, dlatego stosowanie akarbozy w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.

W trakcie stosowania produktu Glucobay nalezy bezwzglednie przestrzegaé diety cukrzycowe;j.

Nie nalezy przerywac¢ regularnego przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na
ryzyko zwigkszenia glikemii.

Informacj¢ o stosowaniu leku nalezy odnotowaé¢ w ksiazeczce chorego na cukrzyce.



Glucobay dziata przeciwhiperglikemizujaco, ale nie powoduje hipoglikemii. Jezeli podczas
stosowania produktu leczniczego Glucobay, w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi st¢zenie
glukozy we krwi (np. sulfonylomocznikiem, metforming lub insuling), nastapi zmniejszenie stgzenia
glukozy we krwi wskazujacy na hipoglikemig, wowczas moze by¢ konieczne dostosowanie dawek
poszczegblnych lekow. W razie wystapienia ostrej hipoglikemii nalezy podaé pacjentowi glukoze

w celu szybkiego jej unormowanie (Patrz takze punkt. 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

»  Spozywanie sacharozy i produktow zawierajacych sacharoze w trakcie stosowania produktu
Glucobay powoduje czg¢sto objawy dyskomfortu ze strony przewodu pokarmowego, a nawet
biegunki, bedace rezultatem zwickszonej fermentacji weglowodanéw w jelicie grubym (Patrz
punkt 4.8.).

*  Glucobay dziata przeciwhiperglikemizujaco, ale nie powoduje hipoglikemii. W razie wystapienia
hipoglikemii w trakcie stosowania produktu Glucobay jednoczesnie z pochodnymi
sulfonylomocznika, metforming lub insuling moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek tych lekow.
W pojedynczych przypadkach moze dojs¢ do ostrej hipoglikemii podczas stosowania terapii
skojarzonej (wstrzas hipoglikemiczny). W razie gwaltownego zmniejszenia stezenia glukozy we
krwi (ostra hipoglikemia) nalezy pamigtac, ze w czasie leczenia preparatem Glucobay sacharoza
jest wolniej rozktadana do glukozy i fruktozy. Dlatego tez w celu szybkiego zwigkszenia glikemii
najwlasciwsze w takich sytuacjach jest podanie glukozy.

* W pojedynczych przypadkach produkt Glucobay moze wplywac na biodostepnos$¢ digoksyny, co
moze spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki digoksyny.

*  Cholestyramina, srodki adsorpcyjne i enzymy trawienne moga ostabi¢ dziatanie preparatu
Glucobay, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania.

» Jednoczesne podawanie produktu Glucobay i doustnej neomycyny moze prowadzi¢ do
zwigkszonej redukcji popositkowego stezenia glukozy we krwi oraz wzrostu czgstosci i
intensywnosci zotadkowo-jelitowych dziatan niepozadanych. W przypadku wystapienia ostrych
objawow nalezy rozwazy¢ czasowe zmniejszenie dawki produktu Glucobay.

*  Spozywanie sacharozy (cukier trzcinowy) oraz srodkoéw spozywczych zawierajacych sacharoze,
podczas leczenia produktem Glucobay, czesto powoduje dolegliwosci brzuszne, nawet biegunki
wynikajace ze zwigkszonej fermentacji weglowodandw w jelicie grubym.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych z kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, produktu Glucobay nie nalezy podawac¢ kobietom w ciazy.

Po podaniu znakowanej radioaktywnie akarbozy karmiacym samicom szczura, stwierdzono niewielka
ilo$¢ substancji w mleku. Nie ma jak na razie podobnych danych dotyczacych ludzi. Jednakze ze
wzgledu na niemoznos¢ wykluczenia dziatania akarbozy znajdujacej si¢ w mleku matki na organizm
dziecka, nie nalezy podawac¢ produktu Glucobay kobietom w okresie karmienia piersia. U kobiet

w ciazy chorych na cukrzyce zalecane jest stosowanie insuliny.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Glucobay stosowany w monoterapii nie powoduje hipoglikemii, a zatem nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn. Pacjenci przyjmujacy dodatkowo inne
leki przeciwcukrzycowe (metforming, pochodne sulfonylomocznika, insuling) powinni by¢ uprzedzeni
o ryzyku wystapienia hipoglikemii.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych raportowanych dla produktu Glucobay, opisywanych
w badaniach klinicznych kontrolowanych, placebo podzielone wg kategorii CIOMS III zestawiono

w ponizszej tabeli (baza danych badan klinicznych kontrolowanych placebo: akarboza n=8595;
placebo n=7278; stan na 10.02.2006).



W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Czgsto$ci wystepowania zdefinowano jako: bardzo czgsto
(> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100), rzadko (> 1/10,000 do

< 1/1,000).

Dziatania niepozadane raportowane wylacznie po wprowadzeniu produktu na rynek (stan na
31.12.2005) oraz dziatania, dla ktorych czgstosci nie mozna okresli¢, zostaly wymienione w kolumnie

oznaczonej ,,czgstos¢ nieznana”,

Charaktery- | bardzo czesto czesto niezbyt czesto rzadko czestosé
styka nieznana
kliniczna
(MedDRA)
Zaburzenia trombocyto-
krwi i ukladu penia
chlonnego
Zaburzenia reakcje
ukladu alergiczne
immunolo- (wysypka,
gicznego rumien,
wykwit,
pokrzywka)
Zaburzenia obrzegk
naczyniowe
Zaburzenia wzdgcia biegunka nudnosci niedrozno$¢
Zoladka i jelit bole wymioty jelit
zotadkowo- | niestrawnos¢ podniedroznosé
jelitowe i jelit
w dole odma
brzucha pecherzykowa
jelit
Zaburzenia zwigkszenie zottaczka zapalenie
watroby aktywnosci watroby
i drog enzymow
z6kciowych watrobowych

<W celu opisania okreslonych reakcji oraz ich synonimow i stanow pokrewnych zastosowano
najbardziej odpowiedni termin MedDRA Do opisu dziatan niepozqdanych zastosowano nomenklature
MedDRA (wersja 11.1).>

Dodatkowo raportowano nastgpujace zdarzenia, jako zaburzenia watroby, nieprawidlowa czynno$¢
watroby oraz uszkodzenie watroby.

Odnotowano pojedyncze przypadki niewydolno$ci watroby o piorunujacym przebiegu zakonczone
zgonem, jednak ich zwiazek ze stosowaniem produktu Glucobay nie zostat wyjasniony.

Jesli pacjent nie przestrzega diety cukrzycowej w trakcie leczenia, dziatania niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego moga ulec nasileniu.
Jesli mimo przestrzegania przez pacjenta odpowiedniej diety nadal wystgpuja uciazliwe objawy
niepozadane, nalezy tymczasowo lub na stale zmniejszy¢ dawke leku.
U pacjentdéw stosujacych zalecana dawke 150 — 300 mg produktu Glucobay na dobe rzadko
odnotowywano klinicznie istotne nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby (aktywnosé
trzykrotnie powyzej gornej lub standardowej granicy normy). Nieprawidtowe warto$ci moga by¢
przemijajace (Patrz punkt. 4.4).

4.9. Przedawkowanie




Przedawkowanie leku, jesli zostal on przyjgty z napojami i (lub) positkami zawierajacymi
weglowodany (disacharydy, oligosacharydy i polisacharydy), moze doprowadzi¢ do wzdec¢ 1 wiatréw
oraz biegunki.

W przypadku przedawkowania leku przyjetego niezaleznie od pozywienia nie przewiduje si¢
wystapienia ostrych objawow ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego.

W ciagu 4-6 godzin po przedawkowaniu pacjentowi nie nalezy podawac napojow ani positkow
zawierajacych weglowodany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwos$ci farmakodynamiczne

Glucobay jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym nalezacym do grupy inhibitorow
a—glukozydaz (kod ATC: A10B FO1).

U wszystkich badanych gatunkéw miejscem dziatania akarbozy jest uktad pokarmowy.

Dziatanie akarbozy zwiazane jest z hamowaniem enzymow jelitowych (a-glukozydaz) bioracych
udziat w procesie trawienia weglowodanow: disacharydow, oligosacharydow i polisacharydow.
Prowadzi to do zaleznego od dawki opdznienia trawienia tych weglowodanow. Co istotne wolniej
uwalnia si¢ z nich glukoza i w konsekwencji wolniej wchtania si¢ do krwi. W ten sposob akarboza
opoznia i zmniejsza popositkowy wzrost stezenia glukozy we krwi. Dzialanie to odciaza komorki
trzustki i zapobiega wystapieniu odruchowej popositkowej hiperinsulinemii. Wynikiem rownowazenia
wchtaniania glukozy z jelit jest zmniejszenie dobowych fluktuacji stezen glukozy we krwi i obnizenie
srednich wartosci stezen glukozy we krwi.

Skuteczno$¢ leku w duzym stopniu zalezy od momentu jego zazycia: lek dziata najskutecznie;j, jesli
zostat przyjety z pierwszymi kesami positku. Przyjecie akarbozy okoto 30 minut przed
positkiem lub 15 min po rozpoczgciu positku znacznie obniza jej skutecznosc.

Dhugotrwate przyjmowanie akarbozy nie zmniejsza jej skutecznosci, gdyz a—glukozydazy pozostaja
wrazliwe na akarboze¢ w trakcie leczenia.

Przyjmowanie akarbozy nie powoduje przyrostu masy ciata. Akarboza poprawia wrazliwos$¢ na
insuling u 0séb z nieprawidtowa tolerancja glukozy oraz u pacjentdow z cukrzyca, ktdrzy sa

w podesztym wieku. W trakcie leczenia akarboza nast¢puje znaczace obnizenie stgzenia glukozy na
czczo oraz zmniejszenie nienaturalnie wysokiego stezenia hemoglobiny glikowanej (HbAIc).

W prospektywnym, randomizowanym, kontrolowanym placebo, z podwdjnie $lepa proba badaniu
poréwnawczym (czas trwania leczenia 3-5 lat, $rednio 3,3 lat), w ktorym uczestniczyto 1429 osob ze
zdiagnozowanymi zaburzeniami tolerancji glukozy, z wyjsciowa glikemia popositkowa 7,8 — 11,1
mmol/l (140 — 200 mg/dl) i z glikemia na czczo 5,6 — 7,8 mmol/I (100 — 140 mg/dl), leczenie akarboza
obnizyto ryzyko rozwoju cukrzycy typu 2 o 25% oraz doprowadzito do znamiennego zmniejszenia
wzglednego ryzyka wystapienia incydentu sercowo-naczyniowego o 49% w poréwnaniu do grupy
otrzymujacej placebo. Zwtaszcza ryzyko zawatlu mig$nia sercowego znamiennie zmniejszylo sie
091%.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne akarbozy badano podajac doustnie znakowang substancje (200 mg)
zdrowym ochotnikom.

Wchlanianie



Ze wzgledu na fakt, ze srednio 35% z podanej, znakowanej radioaktywnie substancji (tacznie:
substancja czynna i produkty rozpadu) zostato wydalane przez nerki w ciagu 96 godzin, mozna
zatozy¢, ze stopien wchlaniania miesci si¢ w tym zakresie.

Zmiany ste¢zenia catkowitej radioaktywno$ci w osoczu maja przebieg dwufazowy. Pierwszy szczyt,
odpowiadajacy $redniemu stezeniu akarbozy o wartosci 52,2 + 15,7 pg/l obserwowany po 1,1 +£0,3
godz. pokrywa sig ze szczytem stgzenia aktywnego zwiazku w osoczu (49,5 +26,9 pg/l po 2,1 = 1,6
godz.). Drugi szczyt wynosi $rednio 586,3 + 282,7 g/l i jest osiagany po 20,7 £ 5,2 godz.

W odroéznieniu od wynikéw badan catkowitej radioaktywnosci maksymalne stgzenie substancji
czynnej jest 10-20 razy mniejsze. Uwaza sig, ze drugi, wyzszy szczyt stezenia obserwowany po 14-24
godzinach jest wynikiem wchtaniania produktow rozktadu bakteryjnego z dalszych czesci jelita.

Dystrybucja
Pozorna objetos$¢ dystrybucji o wartosci 0,32 1/kg mc. zostala wyliczona u zdrowych ochotnikéw na

podstawie krzywej stezenia w osoczu (podanie dozylne dawki 0,4 mg/ kg mc.).

Biodostepnosé
Biodostgpnos¢ wynosi 1-2%. Ta wyjatkowo niska dostepno$¢ substancji czynnej jest zamierzona

(akarboza dziata lokalnie w jelicie) i nie ma wptywu na dziatanie leku.

Metabolizm i Wydalanie

Okres poéttrwania eliminacji substancji czynnej w osoczu wynosi 3,7 + 2,7 godz. dla fazy dystrybucji
19,6 4,4 godz. dla fazy eliminacji.

Odsetek substancji czynnej wydalanej z moczem wynosi 1,7% podanej dawki. 51% substancji
hamujacej jest wydalana z katem w ciagu 96 godz.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

Badania toksycznos$ci ostrej po podaniu doustnym i dozylnym akarbozy przeprowadzono na myszach,
szczurach i1 psach. Wyniki badan zebrano w ponizszej tabeli:

Gatunek Pleé Droga podania LDs,SIU/kg® Przedziat ufno$ci
dla p<0,05

mysz m® doustnie > 1000 000

mysz m dozylnie > 500 000

szczur m doustnie >1000 000

szczur m dozylnie 478 000 (421 000-546 000)

szczur i dozylnie 359 000 (286 000-423 000)

pies m+ f doustnie > 650 000

pies m+f dozylnie >250 000

(1) m = samiec
(2) f=samica
(3) 65 000 SIU odpowiada okoto 1 g produktu (SIU - jednostki hamowania sacharazy)

Na podstawie powyzszych wynikoéw akarbozg mozna okresli¢ jako $rodek nietoksyczny po podaniu
pojedynczej dawki doustnej; nawet po podaniu dawki 10 g/kg mc. nie mozna okreslic LDs.

Ponadto u badanych gatunkéw nie zaobserwowano objawow zatrucia w zakresie testowanych dawek.
Substancja jest takze praktycznie nietoksyczna rowniez po podaniu dozylnym.

Toksyczno$¢ podostra

Badania tolerancji prowadzono na szczurach i psach przez 3 miesiace. U szczuréw badano dawki
doustne 50-450 mg/kg mc. Wszystkie parametry hematologiczne oraz z zakresu chemii klinicznej
pozostaty niezmienione w poréwnaniu z grupa kontrolna nie otrzymujaca akarbozy. Podobnie,




przeprowadzone pdzniej badania histopatologiczne nie ujawnity wystapienia uszkodzen po
zastosowaniu zadnej z dawek.

Doustne dawki 50-450 mg/kg mc. badano takze u pséw. Celem badania byto okre$lenie,

w pordéwnaniu z grupa kontrolna, ktora nie otrzymywata akarbozy, zmian w zakresie masy ciata,
aktywnosci 0-amylazy w osoczu i stgzenia mocznika we krwi. We wszystkich grupach akarboza
wywierata wplyw na mase ciata. W grupie otrzymujace;j stata ilos¢ pokarmu 350g/dobe wystapit
znaczacy spadek sredniej masy ciata podczas pierwszych 4 tygodni trwania badania. Kiedy ilo$§¢
pokarmu zwigkszono do 500 g/dobg w piatym tygodniu badania masa ciala zwierzat pozostata na tym
samym poziomie. Zmiany masy ciala wywotywane przez akarboz¢ w dawkach przekraczajacych
dawki terapeutyczne nalezy traktowacé, jako przejaw zwigkszonej aktywnosci farmakodynamiczne;j
badanej substancji wynikajacej z zachwiania rownowagi izokalorycznej (utrata weglowodanow).
Nie jest to odzwierciedleniem toksycznego wptywu tej substancji. Niewielkie zwigkszenie stgzenia
mocznika w osoczu takze nalezy uwaza¢ za posredni skutek leczenia, wynikajacy ze stanu
katabolicznego zwiazanego z utrata masy ciata. Obnizona aktywno$¢ 0-amylazy takze moze by¢
interpretowana jako objaw wzmozonej aktywnosci farmakodynamiczne;.

Toksyczno$¢ przewlekta

Badania toksyczno$ci przewlektej przeprowadzono na szczurach, psach i chomikach, przy czym czas
trwania leczenia wynosit odpowiednio 24, 12 miesigcy i 80 tygodni. Badania te miaty na celu nie tylko
okreslenie uszkodzen spowodowanych dlugotrwatym przyjmowaniem akarbozy, lecz takze zbadanie
potencjalnego dziatania karcynogennego.

Karcynogenno$¢
W celu zbadania karcynogennych wiasciwosci akarbozy przeprowadzono liczne badania:

1. Szczurom rasy Sprague-Dawley podawano 4500 ppm akarbozy w karmie przez 24-26 miesigcy.
Podawanie leku w pokarmie spowodowato stan znacznego niedozywienia.

W badaniu tym, w poréwnaniu do grupy kontrolnej, stwierdzono wystapienie w sposob zalezny od
dawki guzoéw w obrebie miazszu nerek (gruczolak, rak nadnerczy), podczas gdy catkowita
czestos¢ wystepowania guzow (szczegolnie guzow hormonozaleznych) zmniejszyla sig.

W celu ochrony przed niedozywieniem, w nastgpnych badaniach zwierzgtom podawano
dodatkowo glukozg.

Przy dawce 4500 ppm akarbozy i dodatkowym podawaniu glukozy, masa ciata byta nizsza o 10%
w poréwnaniu z grupg kontrolna. Nie stwierdzono wigkszej czgstosci guzow nerek.

Gdy badanie powtdérzono bez dodatkowego podawania glukozy przez 26 miesigcy,
zaobserwowano wzrost wystgpowania tagodnych guzoéw z komorek Leydiga w jadrach.

We wszystkich grupach otrzymujacych dodatkowo glukozg, wartosci glukozy byty - niekiedy
patologicznie - podwyzszone (cukrzyca pokarmowa przy podawaniu duzych ilosci glukozy).

Podczas podawania akarbozy przez sond¢ zotadkowa masa ciata pozostawata w normalnym
zakresie i przy tak zaplanowanym badaniu nie dochodzito do zwigkszonej aktywnosci
farmakodynamiczne;j. Nie stwierdzono wigkszej czgstosci wystgpowania guzow.

2. Szczurom rasy Wistar podawano 0-4500 ppm akarbozy przez 30 miesigcy w pokarmie lub przez
sonde zotadkowa. Podawanie akarbozy w pokarmie nie spowodowalo wyraznego spadku masy
ciala. Przy podawaniu dawki 500 ppm zaobserwowano powigkszenie katnicy (jelita slepego).
Catkowita czgsto$¢ wystgpowania guzow zmniejszyta sig, a zadne dane nie wskazywaty na
jakikolwiek wzrost czgsto$ci ich wystgpowania.

3. Chomikom podawano od 0-4000 ppm akarbozy w pokarmie przez ponad 80 tygodni,
z dodatkowym podawaniem glukozy lub bez. Podwyzszone stezenie glukozy we krwi stwierdzono



w grupie zwierzat otrzymujacych najwyzsza dawke. Czgstos¢ wystgpowania guzow nie
zwigkszyla sig.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

Badania dziatania teratogennego przeprowadzono na szczurach i krélikach z zastosowaniem dawek 0,
30, 120 1 480 mg/kg mc. akarbozy doustnie u obu gatunkéw. U szczurdéw akarboze podawano od 6. do
15. dnia ciazy, a u krélikow od 6. do 18. dnia. Nie stwierdzono dowoddéw na dzialanie teratogenne
spowodowane przez lek u zadnego z badanych gatunkéw w zakresie testowanych dawek.

Nie stwierdzono upos$ledzenia plodnosci u samcdw i samic szczuréw po zastosowaniu dawek do 540
mg/kg mc. na dobg.

Podawanie produktu Glucobay w dawkach do 540 mg/kg mc. na dobg w okresie rozwoju ptodowego

i karmienia nie miato zadnego wplywu na przebieg porodu i potomstwo. Nie ma danych dotyczacych
zastosowania produktu Glucobay podczas ciazy i karmienia piersia u ludzi.

Wiasciwos$ci mutagenne
Na podstawie licznych badan mutagennosci, nie stwierdzono zadnego dziatania genotoksycznego
akarbozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna; koloidalny krzemu dwutlenek, bezwodny; magnezu stearynian; skrobia
kukurydziana

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

Tabletki wyjgte z opakowania przechowywane w temperaturze do 25°C i wilgotnos$ci powietrza
ponizej 60% moga by¢ zuzyte w ciagu 2 tygodni. W wyzszych temperaturach lub wyzszej wilgotnosci
nie opakowane tabletki moga zmieni¢ kolor, dlatego nalezy je wyja¢ z opakowania bezposrednio
przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

30, 90 lub 120 tabletek w blistrach z folii PP/Al hard/PP lub z folii PP/Al soft/PP lub z folii
PVC/PVDC/PA/AI lub z folii PE/Al w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkt. 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr R/2855 (Glucobay 100)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.07.1993;
09.08.2004
06.06.2005
05.02.2008
17.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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