CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acarbax, 50 mg, tabletki
Acarbax, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 50 mg akarbozy.
Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Acarbax, 50 mg, tabletki: biate lub prawie biate, obustronnie wypukle tabletki z wyttoczonym
napisem "ACA 50" po jednej stronie.

Acarbax, 100 mg, tabletki: biate lub prawie biate, obustronnie wypukte z linig podziatu po
jednej stronie i wyttoczonym napisem "ACA 100" po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia a nie
podziat na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Acarbax jest wskazany do stosowania w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezaleznej), u
pacjentow u ktorych stosowanie samej diety, lub diety w potaczeniu z leczeniem metforming
oraz/ lub pochodnymi sulfonylomocznika okazalo si¢ nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki produktu leczniczego Acarbax nalezy przyjmowac¢ doustnie, rozgryzajac tabletke z
pierwszym kesem positku lub polykajac w calosci z niewielka ilo$cia ptynu bezposrednio
przed positkiem. Ze wzgledu na duze roznice migdzyosobnicze w poziomie aktywnosci
glukozydazy w btonie sluzowej jelit, nie okreslono jednolitego schematu dawkowania.
Dawka leku powinna by¢ ustalana indywidualnie dla kazdego pacjenta w oparciu o
odpowiedz kliniczna i tolerancj¢ niepozadanych dziatan na jelita.

Doro$li

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg trzy razy na dobg. U niektorych pacjentow
korzystne moze okazac sig stopniowe dochodzenie do dawki poczatkowej w celu
zminimalizowania niepozadanych dziatan o charakterze zotadkowo-jelitowym. W tym celu
mozna rozpocza¢ leczenie od dawki 50 mg podawanej raz lub dwa razy na dobe i stopniowo
zwigkszac ja do trzech dawek na dobe.



Jesli zadowalajaca odpowiedz kliniczna nie zostanie osiagnigta po uptywie 6-8 tygodni
leczenia, dawke mozna zwigkszy¢ do 100 mg trzy raz na dobg. W rzadkich przypadkach,
konieczne moze okaza¢ si¢ zwigkszenie dawki do maksymalnego poziomu 200 mg trzy razy
na dobe.

Acarbax jest przeznaczony do dtugoterminowego leczenia.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych pomimo $cistego przestrzegania diety
cukrzycowej, nie nalezy zwigksza¢ dawki leku, a w razie potrzeby nalezy ja zredukowac
(patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja standardowego schematu dawkowania zalecanego dla os6b
dorostych.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania akarbozy u dzieci i mtodziezy.
Akarboza nie jest wskazana do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 Iat.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Patrz punkt 4.3.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na akarboze lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Acarbax jest
rowniez przeciwwskazany do stosowania u pacjentoéw z nieswoistym zapaleniem jelit,
owrzodzeniem jelit, czgSciowa niedroznoscia jelit lub u pacjentdéw z predyspozycja do
niedroznosci jelit. Ponadto, produktu leczniczego Acarbax nie nalezy stosowac u pacjentow z
przewlekta choroba jelit przebiegajaca z powaznymi zaburzeniami trawienia lub wchtaniania
oraz w stanach chorobowych mogacych ulec pogorszeniu na skutek zwigkszonego
gromadzenia si¢ gazéw w jelitach np. duze przepukliny.

Acarbax jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z uposledzong czynnoscia
watroby.

Nie badano stosowania produktu leczniczego Acarbax u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia
nerek. W zwiazku z tym, nie nalezy stosowac¢ leku u pacjentdéw z klirensem kreatyniny < 25
ml/min/1,73m?.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Acarbax stosowany w monoterapii nie powoduje hipoglikemii, moze jednak nasila¢ dziatanie
hipoglikemizujace insuliny i pochodnych sulfonylomocznika. W zwiazku z tym, nalezy
odpowiednio dostosowaé¢ dawkowanie tych preparatow. W pojedynczych przypadkach moze
wystapi¢ wstrzas hipoglikemiczny (tzn. kliniczne nastgpstwa spadku stezenia glukozy we
krwi ponizej 1 mmol/l, takie jak zaburzenia §wiadomosci, splatanie czy drgawki).

Epizody hipoglikemii wystepujace w trakcie leczenia nalezy, w razie koniecznosci, leczy¢
podajac glukoze, a nie sacharoze, ze wzgledu na fakt, iz akarboza op6znia trawienie i
wchlaniania disacharydow, ale nie monosacharydow.

Transaminazy
U pacjentdéw leczonych akarboza, moze w rzadkich przypadkach wystapi¢ idiosynkratyczna
odpowiedz w postaci objawowej lub bezobjawowej niewydolnoséci watroby. W wigkszos$ci



przypadkow, niewydolno$¢ ta ustgpuje samoistnie po zakonczeniu leczenia akarboza. W
ciagu pierwszych sze$ciu do dwunastu miesigcy leczenia zaleca si¢ monitorowanie
aktywnosci enzymow watrobowych. W przypadku stwierdzenia podwyzszonego poziomu
transaminaz, odstawienie leku moze okazac si¢ konieczne, szczeg6lnie gdy podwyzszone
warto$ci utrzymuja sig przez dtuzszy czas. W takim przypadku, pacjenci powinni by¢
monitorowani w tygodniowych odstgpach czasu do momentu, gdy wyniki badan powroca do
normy.

Wykazano, ze podawanie lekow zobojgtniajacych kwasowos¢ soku zotadkowego,
zawierajacych magnez i sole glinu np. hydrotalcyt nie tagodzi ostrych objawow zotadkowo-
jelitowych zwiazanych ze stosowaniem wysokich dawek produktu leczniczego Acarbax, w
zwiazku z tym nie nalezy zalecaé pacjentom ich stosowania w tym celu.

W przypadku podejrzenia niedroznosci jelit lub czesciowej niedroznosci jelit, leczenie nalezy
niezwlocznie przerwac (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania produktu leczniczego Acarbax bardzo wazne jest Sciste przestrzeganie
diety cukrzycowe;j.

Nie nalezy przerywacé regularnego stosowania produktu leczniczego Acarbax bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia glukozy we krwi.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane na temat dziatania i tolerancji produktu leczniczego
Acarbax u dzieci i mtodziezy, nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow w wieku ponizej 18
lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia produktem leczniczym Acarbax sacharoza (cukier trzcinowy) i pokarmy
zawierajace sacharoze moga powodowa¢ dolegliwosci zotadkowe lub nawet biegunke, ze
wzgledu na zwigkszona fermentacjg cukrow w jelicie grubym.

Adsorbenty jelitowe (np. wegiel leczniczy) oraz preparaty zawierajace enzymy biorace udziat
w rozkladzie weglowodanow (takie jak amylaza, pankreatyna) moga ostabia¢ dziatanie
produktu leczniczego Acarbax w zwiazku z czym nie nalezy ich stosowac rownoczes$nie.

Jednoczesne podawanie neomycyny moze prowadzi¢ do wickszych spadkéw popositkowego
stezenia glukozy we krwi oraz do zwigkszonej czgstosci i nasilenia niepozadanych dziatan na
zoladek 1 jelita. W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, przejsciowe
obnizenie dawki produktu leczniczego Acarbax moze okaza¢ si¢ konieczne.

Jednoczesne podawanie kolestyraminy moze nasila¢ dziatanie produktu leczniczego Acarbax
szczegolnie w odniesieniu do obnizania popositkowego stezenia insuliny we krwi. W
zwiazku z tym, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Acarbax i
kolestyraminy. W rzadkich przypadkach jednoczesnego odstawienia produktu leczniczego
Acarbax i kolestyraminy, nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz u pacjentOw nie
chorujacych na cukrzyce obserwowano zjawisko odbicia w odniesieniu do stezenia insuliny
we krwi.

W pojedynczych przypadkach, Acarbax moze wptywac na biodostgpnos¢ digoksyny, w
zwiazku z czym konieczne moze okazac¢ si¢ odpowiednie dostosowanie dawki digoksyny.
Nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy.



W badaniu pilotazowym potencjalnej interakcji pomigdzy produktem leczniczym Acarbax a
nifedypina, nie stwierdzono istotnych, powtarzalnych zmian w profilu stgzenia nifedypiny w
0S0CZU.

Do substancji leczniczych, ktore moga wywotywac hiperglikemig i ostabia¢ dziatanie
farmakodynamiczne produktu leczniczego Acarbax naleza tiazydy i inne leki moczopedne,
glikokortykosteroidy, pochodne fenotiazyny, hormony tarczycy, estrogeny i doustne srodki
antykoncepcyjne, fenytoina, kwas nikotynowy, leki sympatykomimetyczne, antagonisci
kanatu wapniowego oraz izoniazyd. Nalezy uwaznie monitorowac st¢zenie glukozy we krwi
pacjentow przyjmujacych jeden z wymienionych powyzej lekow jednoczes$nie z produktem
leczniczym Acarbax oraz pacjentdow leczonych aktualnie wymienionymi powyzej lekami, u
ktorych rozwazane jest zastosowanie produktu leczniczego Acarbax.

W przypadku, gdy Acarbax zalecony jest do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami o
dziataniu hipoglikemizujacym (np. pochodne sulfonylomocznika czy metformina), znaczny
spadek stezenia glukozy we krwi do poziomu wlasciwego dla hipoglikemii moze wymagac
zmniejszenia dawki jednoczesnie podawanych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Acarbax u kobiet w ciazy.

Ocena wynikow badan doswiadczalnych na zwierzgtach nie wykazata bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje, rozwdéj zarodka lub plodu, przebieg ciazy
oraz rozw0j okoto- i pourodzeniowy.

Stosowanie akarbozy w okresie ciazy jest niewskazane.

U kobiet w ciazy lub planujacych zaj$cie w ciazg, leczenie cukrzycy powinno opiera¢ si¢ na
stosowaniu insuliny w celu utrzymania st¢zenia glukozy we krwi na poziomie mozliwie jak
najbardziej zblizonym do prawidlowego, aby zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia wad
rozwojowych u ptodu zwiazanych z nieprawidlowym stezeniem glukozy we krwi.

Laktacja
Nie wiadomo, czy akarboza przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach wykazaty

przenikanie akarbozy do mleka samic. Nie nalezy stosowac¢ akarbozy podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Akarboza stosowana w monoterapii nie wywotuje hipoglikemii i w zwiazku z tym jest mato
prawdopodobne, aby wywierata ona wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nalezy jednak ostrzec pacjentow o ryzyku wystapienia hipoglikemii
podczas stosowania akarbozy w skojarzeniu z metformina oraz/ lub pochodnymi
sulfonylomocznika.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione sa dziatania niepozadane produktu leczniczego Acarbax
zaobserwowane w trakcie badan klinicznych nad akarboza z grupa kontrolna otrzymujaca
placebo, zaprezentowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw, w kolejnosci zaleznej od
czestosci wystgpowania (baza badan klinicznych z grupa kontrolng placebo: akarboza N =
8595; placebo N = 7278; stan na 10 lutego 2006).



Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano jako: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do <
1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10000 do < 1/1,000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Czestos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia w oparciu o dostgpne dane): Trombocytopenia™

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia w oparciu o dostgpne dane): Reakcje alergiczne
(wysypka, rumien, wyprysk, pokrzywka)*

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obrzek

Zaburzenia zolqdka i jelit

Bardzo czesto: wzdecia

Czesto: biegunka, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, bdl brzucha

Niezbyt czesto: mdlosci, wymioty, niestrawnos¢

Czgstos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia w oparciu o dostgpne dane): niedroznos¢
/czgsciowa niedrozno$¢ jelit, odma pecherzykowa jelit *

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

Niezbyt czgsto: przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

Rzadko: z6ttaczka

Czegstos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia w oparciu o dostepne dane): zapalenie watroby*

*Dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu leczniczego Acarbax do
obrotu (stan na: 31 grudnia 2005).

W przypadku podejrzenia catkowitej lub czgsciowej niedroznosci jelit nalezy niezwlocznie
zaprzesta¢ podawania leku.

Zgloszono pojedyncze przypadki zgonu pacjenta w Japonii na skutek piorunujacego zapalenia
watroby. Ich zwiazek z akarboza nie zostat ustalony.

W przypadku nieprzestrzegania diety cukrzycowej, niepozadane dziatania produktu
leczniczego Acarbax na jelita moga ulec nasileniu.

W przypadku wystapienia cigzkich objawow dzialan niepozadanych pomimo przestrzegania
diety cukrzycowej nalezy skonsultowac sig z lekarzem, ktory moze zaleci¢ czasowe lub state
obnizenie dawki leku.

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw otrzymujacych Acarbax w zalecanej dawce dobowe;j
wynoszacej 150 do 300 mg, obserwowano klinicznie istotne, nieprawidlowe wyniki testow
czynnosciowych watroby (trzykrotno$¢ gérnej granicy zakresu wartosci uznawanych za
prawidlowe). Nieprawidlowe wyniki moga mie¢ charakter przemijajacy w trakcie trwania
leczenia produktem leczniczym Acarbax (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Jezeli tabletki Acarbax sa przyjmowane z pltynami oraz/ lub pokarmami zawierajacymi
weglowodany, przedawkowanie leku moze prowadzi¢ do wystapienia bebnicy, wzdec i
biegunki. Jesli tabletki Acarbax przyjmowane sa niezaleznie od positkéw, nie nalezy
spodziewac si¢ wzmozonych objawdw ze strony jelit.



Nie jest znane specyficzne antidotum dla produktu leczniczego Acarbax.

Nalezy unika¢ spozywania positkow lub napojow zawierajacych weglowodany przez 4-6
godzin.

W przypadku biegunki, zastosowa¢ standardowe metody leczenia zachowawczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory alfa-glukozydazy
Kod ATC: A10BF01

U wszystkich badanych gatunkéw, akarboza wykazuje dziatanie prawie wylacznie w
przewodzie pokarmowym. Dziatanie akarbozy opiera si¢ na konkurencyjnym hamowaniu
enzymow jelitowych (a-glukozydaz) bioracych udziat w rozktadaniu disacharydow,
oligosacharydow i polisacharydow, opdzniajac - w stopniu zaleznym od dawki — trawienie
tych weglowodanow w jelitach. W rezultacie, spowolnione zostaje uwalnianie i wchlanianie
glukozy zawartej w tych weglowodanach. Dzigki temu, akarboza przyczynia si¢ do
zmniejszenia przyrostu stezenia glukozy we krwi po positkach i tagodzi wahania stezenia
glukozy.

W odréznieniu od pochodnych sulfonylomocznika, akarboza nie wywiera dziatania
stymulujacego na trzustke.

Przyjmowanie akarbozy prowadzi réwniez do obnizenia stg¢zenia glukozy we krwi na czczo i
niewielkich zmian w stgzeniu hemoglobiny glikowanej (HbA, HbA |.). Zmiany te moga
przybrac posta¢ obnizonego stezenia lub spowolnionego obnizania stezenia HbA | lub HbA .,
zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i zaawansowania choroby. Wptyw akarbozy na te
parametry jest zalezny od dawki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po doustnym podaniu, wchtaniane jest jedynie 1-2% aktywnego inhibitora.

Farmakokinetyke akarbozy badano po doustnym podaniu substancji znakowanej weglem "C
(200 mg) zdrowym ochotnikom. Srednio 35% catkowitej radioaktywnosci (suma inhibitoréw
i produktéw rozktadu) zostato wydalone przez nerki w ciagu 96 h. Inhibitory wydalone w
moczu stanowity 1,7% podanej dawki. 50% dawki radioaktywnej zostato wydalone z katem
w ciagu 96 h. W stezeniu radioaktywnosci w osoczu krwi zaobserwowano dwie wartosci
szczytowe. Pierwsza warto$¢ szczytowa stgzenia rOownowaznego akarbozy wynoszaca 52,2 +
15,7ug/l zaobserwowana po 1,1 £ 0,3 h, jest zgodna z danymi dotyczacymi zmian w st¢zeniu
aktywnego inhibitora (49,5 £ 26,9ug/l po 2,1 £ 1,6 h). Druga warto$¢ szczytowa wyniosta
$rednio 586,3 + 282,7pg/l i zostata osiagnigta po 20,7 £ 5,2 h. Drugi szczyt zwiazany jest z
wchtanianiem produktow rozktadu bakteryjnego z dalszych czesci jelita. W odrdoznieniu od
dawki radioaktywnej, maksymalne st¢zenia w osoczu substancji czynnej (inhibitora) sa nizsze
0 wspotczynnik wynoszacy 10-20. Okres pottrwania eliminacji substancji czynnej wynosi 3,7
+ 27 h dla fazy dystrybucji i 9,6 £ 4,4 h dla fazy eliminacji.

Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynoszaca 0,32 I/kg m.c. zostata wyliczona w oparciu o
zmiany st¢zenia w osoczu u zdrowych ochotnikoéw.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, toksycznosci dawki wielokrotnej, genotoksycznosci,
kancerogennosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie wykazaty niebezpieczenstwa
stosowania u ludzi.

Istotne obnizenie przyrostu masy ciala zaobserwowane u szczur6w i psow po wielokrotnym
podaniu akarbozy uznane zostato za efekt farmakodynamiczny (utrata weglowodanow),
ktoremu mozna przeciwdziala¢ zwigkszeniem ilosci spozywanych pokarmow lub
suplementacja glukozy.

Badania kancerogennosci prowadzono na szczurach rasy Sprague-Dawley i Wistar oraz na
chomikach. Zaobserwowano zwigkszona czgstos¢ wystepowania nowotworéw w niektérych
tkankach (nerki, jadra), w przypadku gdy niedozywienie spowodowane przyjmowaniem
akarbozy nie zostato skorygowane. Nie zaobserwowano wigkszej liczby przypadkow
wystapienia nowotworow gdy przyrost masy ciata utrzymywany byt na prawidtowym
poziomie poprzez spozywanie wigkszej ilosci pokarmoéw lub suplementacije glukozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana zelowana
Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20, 21, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 105, 120, 270 tabletek w blistrach z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegodlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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