CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acarbose Tecnimede, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, ptaskie, olkgte z linipg podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkrusizew celu utatwienia potkecia, a
nie podzielenia na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Akarboz zaleca s w leczeniu pacjentow z cukrzydypu 2 , gdy sama dieta lub
dieta i doustne leki obmajace stzenie glukozy nie okazaly giwystarczajco
skuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Akarboza w tabletkach jest stosowana doustnie;zpale zu¢ z pierwsza porcp

jedzenia lub potyk&d w catagici z niewielky iloscia ptynu bezpérednio przed
positkiem. Wskutek znacznych adic osobniczych aktywrioi glukozydazy w
sluzéwce jelit nie ustalono stalego schematu dawkdaya leczenie naleg

dostosowé do odpowiedzi klinicznej i tolerancji dziataniepazadanych ze strony
jelit.

Dorasli

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 50 mg trzy razy na doblednak u niektérych
pacjentow korzystne me by stopniowe zwikszanie dawki pocgkowej, aby
zmniejszy dziatania niepzadane ze strony uktadu pokarmowego. W tym celamao
rozpoca¢ leczenie od 50 mg raz lub dwa razy na gob nasipnie przej¢ do
dawkowania trzy razy na deb

Jeli po szdéciu do d&miu tygodni leczenia odpowied kliniczna Ikedzie
niewystarczajca, mana zwekszy dawkowanie do 100 mg trzy razy na dob
Niekiedy konieczne me by dalsze zwjkszenie dawkowania maksymalnie do 200
mg trzy razy na dab



Pacjenci otrzymury dawk maksymala
wymagay scistej kontroli (patrz punkt 4.4).

Akarboza jest przeznaczona do statego, diugotrwatémsowania.

Pacjenci w wieku podesziym

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania dla diyads

Dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat

Nie okrglono skutecznéci i bezpieczéstwa stosowania akarbozy u dzieci i
miodziezy. Akarboza nie jest zalecana u pacjentdw w wiebnizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czyrdeonerek lub wtroby
Patrz punkt 4.3.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na akarbog lub ktomkolwiek substangj pomocnica. Akarboza jest
takze przeciwwskazana u pacjentow z nieswoistym zapaterelit, owrzodzeniem
jelita grubego, agciowa niedraznoscia jelit lub ze sktonnécia do niedranosci jelit.
Ponadto nie naky jej stosowa u pacjentéw z przewlektymi chorobami jelit, ktérym
towarzysa znaczne zaburzenia trawienia lub wchianiania, pagjentow, ktorych
dolegliwdéci mogy sie nasiléc wskutek zwgkszonego wytwarzania gazéw w jelicie,
np. z dug przepuklin.

Akarboza jest przeciwwskazana u pacjentow z zabigreczynnéci watroby.
Poniewa stosowania akarbozy nie badano u pacjentdéw ¢zkion zaburzeniem
czynnaci nerek, nie naley jej podawé pacjentom z klirensem kreatyniny < 25
ml/min/1,73 m2.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Hipoglikemia: stosowana w monoterapii akarboza nie powodujedtijemii. Moze
jednak nasilé dziatanie obriajace stzenie glukozy pochodnych insuliny i
sulfonylomocznika, w zwazku z tym naley odpowiednio zmiei dawkowanie tych
lekbw. W pojedynczych przypadkach meo wyshpi¢ wstrzs hipoglikemiczny
(nastpstwa kliniczne stzenia glukozy < 1 mmol/l, takie jak zaburzeggadomdaci,
stany spitania lub drgawki).

Hipoglikemie wyskpujaca podczas stosowania akarbozy ngldeczy podajc
glukoz, a nie sacharez Dlatego, ze akarboza opinia trawienie i wchianianie
disacharydéw, ale nie monosacharydow.

Transaminazy:U pacjentow leczonych akarkpzmaoze w rzadkich wypadkach
wystapi¢ reakcja idiosynkratyczna z objawowym lub bezobjaysm zaburzeniem
czynnaci watroby. W wigkszdici przypadkow zaburzenie to gptije po odstawieniu
akarbozy. Zaleca sikontrok enzymow witrobowych w pierwszych szeiu do
dwunastu miesgcy leczenia. W przypadku stwierdzenia podsaonej aktywn£ci




transaminaz konieczne mm by odstawienie leku w szczegoku, jesli stan sé
utrzymuje. W takim wypadku nalg prowadz¢ badania kontrolne u pacjenta w
odstpach tygodniowych do powrotu wastw prawidtowych.

Stwierdzono,ze podawanie preparatéw zoétnjajacych kwasy zawieragych sole
magnezu i glinu, np. hydrotalcytu, nie fagodzi wslr objawdéw ze strony uktadu
pokarmowego po podaniu akarbozy wekgzych dawkach, dlatego nie jest zalecane
w przypadku tych pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki adsorbujce (np. wgiel aktywny) oraz preparaty enzymoéw trawiennych
zawierajce enzymy rozkladage weglowodany (np. amylaza, pankreatyna) mog
zmniejszé dziatanie akarbozy, dlatego nie ngléch stosowé jednoczénie.

Jednoczesne podawanie neomycynyzengrowadzai do nasilonego ob#enia
stezenia glukozy we krwi po positku oraz akszenia cgstasci i cigzkosci dziataa

niepazadanych ze strony uktadu pokarmowegosliJebjawy s ciezkie, konieczne
moze by czasowe zmniejszenie dawki akarbozy.

Jednoczesne podawanie cholestyraminyemasilé dziatanie akarbozy, szczegolnie
dotyczce obnkenia s¢zenia insuliny po positku. Natg, wigc unika jednoczesnego
podawania akarbozy i cholestyraminy. W rzadkichypazkach jednoczesnego
odstawiania akarbozy i cholestyraminy nglezachowa ostraznosé, poniewa
stwierdzano zjawisko odbicia dotygze stzenia insuliny u pacjentéw bez cukrzycy.

W pojedynczych przypadkach akarbozazmavptywa na dosipnas¢ biologiczry
digoksyny (mae by konieczna zmiana dawkowania digoksyny). Maleozwazy¢
kontrok skzenia digoksyny w surowicy.

W badaniu pilotaowym dotycacym ewentualnych interakcji gdzy akarboz a
nifedypim nie stwierdzono znacznych lub odtwarzalnych zmpaofili stezenia
nifedypiny w osoczu.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Nie ma danych klinicznych dotygzych chz nara&onych na akarb@z Badania na
zwierztach nie wykazuj bezpdredniego lub pé&redniego wptywu na akg, rozwoj
zarodka i ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patunkt 5.3).

Nie zaleca si stosowania akarbozy w czasiezi.

Jeili pacjentka planuje gz¢ lub w okresie eizy cukrzye nalezy leczy insuling w
celu utrzymania stenia glukozy we krwi madiwie bliskiego prawidtowemu, aby
zmniejszy ryzyko wad rozwojowych ptodu zegzanych z nieprawidtowym gteniem
glukozy we krwi.

Laktacja



Nie wiadomo, czy akarboza jest wydzielana do mleMaiecego. W déwiadczeniach
na zwiergtach stwierdzonoze akarboza jest wydzielana do mleka samic. Dlatego
akarbozy nie naley stosowa w okresie laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Akarboza w monoterapii nie powoduje hipoglikemiiatdgo nie powinna mde
wplywu na zdolné prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiavani
urzadzen mechanicznych. Natg jednak uczuli pacjentéw na ryzyko hipoglikemii w
przypadku  stosowania akarbozy w  skojarzeniu z  innyniekami
przeciwcukrzycowymi.

4.8 Dziatania niepgadane

Niepazadane dziatania leku (ADR) na podstawie had&arbozy kontrolowanych
placebo z podziatem na kategoriesizsci wedtug CIOMS 11l (badania kontrolowane
placebo w bazie danych badglinicznych: akarboza N = 8595; placebo N = 7278;
stan na 10 lutego 2006 r.) podano pepi

ADR na podstawie doniesigpo wprowadzeniu do obrotu (stan na 31 grudnia 2005
podano czcionkpochyl; pogrubion.

Klasyfikacja | Bardzo Czesto Niezbyt | Rzadko Bardzo rzadko
uktadow czesto €& | (= 1/100,| czesto (> 1/10000, (< 1/10000)
narzadowych | 1/10) <1/10) | (= < 1/1000)
1/1000, <
1/100)
Zaburzenia trombocytopenia
krwi i uktadu
limfatycznego
Zaburzenia | wzdecia biegunka | zudndgci niedraenaosé jelita
zotadka 1 jelit
(1) burczenie | bol wymioty niedra@naos¢
w brzuchu | brzucha przepuszczafa
rozckcie
brzucha zaparcia
Zaburzenia zwig¢kszenie | zapalenie
watroby i aktywndci wgtroby
drég enzymow
zOkciowych watrobowych | z6ttaczka
(2)
Zaburzenia reakcje
skory i tkanki nadwraliwosci
podskornej skory  (wysypka,
rumied, wykwity,
pokrzywka)
obrzek

(1) Biegunka i bol brzucha magvystpowa po spayciu pokarmu zawieragego
sacharogz. Je&li nie przestrzega esi zalecanej diety cukrzycowej, dziatania
niepazadane ze strony uktadu pokarmowego meg nasili.



Objawy zalea od dawki i diety; mog sic zmniejszy¢ po dhuzszym stosowaniu leku.
Jesli wystapia cigzkie objawy mimo przestrzegania zalecanej diety zydowej,
dawke nalezy czasowo lub trwale zmniejszyCzsto wystarcza zmniejszenie dawki
przy jednym z gtéwnych positkow (obiad lub kolacjali utrzymuje s¢ biegunka,
nalezy scisle kontrolow& pacjenta i zmniejszydawkowanie lub w razie potrzeby
odstawt lek.

(2) Rzadko stwierdzano istotne klinicznie niepraaiee wyniki badania czynrici
watroby (przekraczape trzykrotnie gérm granie normy) u pacjentow, ktorym
podawano zalecandawk dobows 150 mg do 300 mg akarbozy. Wab
nieprawidtowe mog wystpowa: czasowo w okresie leczenia (patrz punkt 4.4).

Jeili podejrzewa s niedraznosé lub niedranos¢ przepuszczaga jelit, leczenie
naleey przerwa& natychmiast. W Japonii stwierdzono pojedyncze paeii
piorunupcej niewydolngci watroby, jednak rola akarbozy nie zostata dlora.

W Japonii stwierdzono pojedyncze przypadki piordoego zapalenia atroby
prowadzacego do zgonu. Zwzek z nimi akarbozy nie zostat okieny.

Jeili nie przestrzega sizalecanej diety cukrzycowej, dziatania niggtane ze strony
uktadu pokarmowego magsie nasili.

Jesli wystapia cigzkie objawy mimo przestrzegania zalecanej diety rydowej,
nalezy zwrdci sie do lekarza i dawkczasowo lub trwale zmniejszy

W przypadku pacjentéw otrzymugych zalecasm dawke dobows 150 do 300 mg
akarbozy rzadko stwierdzano istotne Klinicznie ra@pdiowe wyniki badania
czynnaci watroby (przekraczape trzykrotnie gorp granie normy). Wartdci
nieprawidtowe mog wysktpowa czasowo w okresie podawania akarbozy (patrz
punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Jeili akarboz w tabletkach przyjmuje siz jedzeniem i/lub napojami zawiegzaym
weglowodany, przedawkowanie m® prowadzi do kgbnicy, wzdcia i biegunki.
Jeili akarboz w tabletkach przyjmuje sipoza positkami, nie powinny wygdic
nadmierne objawy ze strony jelit.

W przypadku akarbozy nig gnane konkretne odtrutki.

Przez 4-6 godzin nie nalg spaywaé jedzenia lub napojow zawiegaych
weglowodany.

Biegunle nalezy leczy¢ typowymi metodami zachowawczymi.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory alfaglukcazyl kod ATC: A10B FO1.

U wszystkich badanych gatunkéw dziatanie akarbozpgiypowato w przewodzie
pokarmowym. Dziatanie akarbozy polega na kompetygy hamowaniu enzyméw
jelitowych (@-glukozydaz) zwizanych z rozktadem disacharyddw, oligosacharydow i
polisacharydow. Prowadzi to do zabego od dawki optnienia trawienia tych
weglowodandw. Glukoza powstata z tycleglowodandéw jest uwalniana i dostaje si
do krwi wolniej. Dzeki temu akarboza zmniejsza wzrosizeinia glukozy we krwi po
positkach zmniejsza¢ jego wahania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Tylko 1-2% czynnego inhibitora wchtania $0 podaniu.

Farmakokinetyl akarbozy badano po podaniu doustnym substandiozvemej“C
(200 mg) zdrowym ochotnikomSrednio 35% radioaktywrisi catkowitej (suma
inhibitora i produktéw jego degradacji) byto wydaéaprzez nerki w ggu 96 h. W
moczu stwierdzono inhibitor w ifgi 1,7% podanej dawki. 50% aktywdw ulegato
eliminacji z kalem w cgu 96 godzin. W przebiegu zmian catkowitegozshia
radioaktywndci w osoczu wyspowaty dwa maksima. Pierwsze, odpowiadaj
sredniemu stzeniu rownowanika akarbozy 52,2 + 15,dg/l po 1,1 £ 0,3 h, jest
zgodne z odpowiednimi danymi dla przebiegu zmiagwestia inhibitora (49,5 + 26,9
ug/l po 2,1 £ 1,6 h). Drugie maksimumdieednio 586,3 + 282,14g/l oskhgane po 20,7
+ 5,2 h. Drugie, wysze maksimum wynika z wchtaniania produktow degrada
bakteryjnej w dystalnych odcinkach jelita. W przeienstwie do radioaktywriei
catkowitej, maksymalne gtenie inhibitora w osoczu jestasze 10-20-krotnie. Okres
pottrwania eliminacji inhibitora w osoczu wynosir; 2,7 h dla fazy dystrybuciji i 9,6
t 4,4 h dla fazy eliminacji.

Na podstawie przebiegu zmiangzsnia w o0soczu obliczono wzglna objetosé
dystrybucji (0,32 I/lkg masy ciata) u zdrowych oatikbéw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdpych bada
farmakologicznych dotyezych bezpieczestwa stosowania, toksyczét po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczdoi, potencjalnego dziatania rakotwdrczego i
toksycznego wptywu na reprodukgcjnie ujawniag wyskpowania szczegolnego
zagraenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian



Skrobiazelowana, kukurydziana

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywé w temperaturze powgj 30°C. Przechowywaw oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przédiattem i wilgoch.

6.5 Rodzaj i zawartd&¢ opakowania

Przezroczyste, bezbarwne blistry z folii Aluminil#W/C/PCTFE/PVC pakowane w
kartoniki zewrtrzne wykorzystane jako system zangam opakowania tabletek
akarbozy.

Wielkosci opakowa: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 120 lub 270 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.
6.6 Szczegolneérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymaga

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojegdpady nabtey usuraé w
spos6b zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TECNIMEDE- Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE
DO OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



