CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Acarbose Aurovitas, 50 mg, tabletki

Acarbose Aurovitas, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 50 mg akarbozy (Acarbosum).
Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy (Acarbosum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Acarbose Aurovitas, 50 mg, tabletki

Biate lub prawie biale, okragte (Srednica 7,2 mm), niepowlekane tabletki z wyttoczonym napisem ,,AC” na
jednej stronie 1,,50” na drugiej stronie.

Acarbose Aurovitas, 100 mg, tabletki

Biate lub prawie biale, niepowlekane, podtuzne tabletki z wyttoczonymi literami ,,A” 1 ,,C” oddzielonymi
linig podziatu po jednej stronie i liczbg ,,100” linig podziatu po drugiej stronie. Rozmiar tabletki: 13,2 mm
x 6,1 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Acarbose Aurovitas jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 18 lat.

Produkt leczniczy Acarbose Aurovitas jest zalecany w leczeniu pacjentow z cukrzycg insulinoniezalezng
(ang. Noninsulin-Dependent Diabetes Mellitus, NIDDM), u ktorych stosowanie samej diety i samych
¢wiczen fizycznych nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. Produkt leczniczy Acarbose Aurovitas
moze by¢ podawany w skojarzeniu z metformina, pochodng sulfonylomocznika lub insuling.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Poniewaz skutecznos¢ i tolerancja sg rozne, dawkowanie musi by¢ dostosowane przez lekarza do
indywidualnego pacjenta.

Podawane dawki moga by¢ zwickszane w odstepach 4-8 tygodni, jesli pacjent wykazuje niewystarczajaca
odpowiedz kliniczng, a takze w pdzniejszym okresie leczenia.

Dorosli

Dawka poczatkowa to 3 razy 1 tabletka produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 50 mg na dobg lub 3
razy % tabletki produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 100 mg na dobe (co odpowiada 150 mg produktu
leczniczego Acarbose Aurovitas na dobg).

U niektorych pacjentéw stopniowe zwigkszanie dawki produktu leczniczego Acarbose Aurovitas pomogto



w ograniczeniu dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, zaczynajac powoli od 1 do 2
razy 1 tabletki produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 50 mg na dobe (co odpowiada 50 do 100 mg
produktu leczniczego Acarbose Aurovitas na dobe). Dawke mozna stopniowo zwigksza¢ w zalezno$ci od
poziomu glukozy we krwi pacjenta, a takze, jesli leczenie nie jest wystarczajgco skuteczne, do 3 x 2
tabletki produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 50 mg na dobg lub 3 razy 1 tabletka produktu
leczniczego Acarbose Aurovitas 100 mg na dobg (co odpowiada 300 mg produktu leczniczego Acarbose
Aurovitas na dobg). Jesli potrzebne sa wicksze dawki, nalezy zastosowac tabletki o wigkszej mocy.

W zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, srednia dawka to 150 do 300 mg produktu leczniczego
Acarbose Aurovitas na dob¢. W wyjatkowych przypadkach moze by¢ konieczne dalsze zwickszenie dawki
do 3 razy 2 tabletek produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 100 mg na dobg (co odpowiada 600 mg
produktu leczniczego Acarbose Aurovitas na dobe). Jesli pomimo $cistego przestrzegania diety
cukrzycowej wystapia dziatania niepozadane, dawki nie nalezy zwigkszac, a w razie potrzeby nalezy ja
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.8).

Stosowanie produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 50 mg oraz produktu leczniczego Acarbose
Aurovitas 100 mg jest przeznaczone do ciagltego, dtugotrwatego leczenia.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany schematu dawkowania dla dorostych.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Acarbose Aurovitas u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Acarbose Aurovitas
50 mg oraz produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 100 mg u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposoéb podawania

Maksymalne dziatanie produktu leczniczego Acarbose Aurovitas 50 mg oraz produktu leczniczego
Acarbose Aurovitas 100 mg uzyskuje si¢ po potknieciu w catosci, popijajac niewielksg ilo$cig ptynu,
bezposrednio przed positkiem lub z pierwszym k¢sem pokarmu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

. Przewlekla choroba jelit zwigzana z wyraznym zaburzeniem trawienia i wchlaniania.

. Nieswoiste zapalenie jelit, owrzodzenie okreznicy, czgsciowa niedroznos¢ jelit lub predyspozycja do
niedroznosci jelit.

. Stany, ktore mogg si¢ pogorszy¢ w wyniku zwigkszonego nagromadzenia gazoéw jelitowych (np.
zesp6Ol Roemhelda, duze przepukliny, zwezenie i owrzodzenie jelita).

. Ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 25 ml/min).

. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (np. marskos¢ watroby).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Akarboza ma dziatanie przeciwhiperglikemiczne, ale sama nie wywoluje hipoglikemii. Jesli oprocz innych
lekéw obnizajacych stezenie glukozy we krwi (np. pochodnych sulfonylomocznika, metforminy lub
insuliny) przepisano akarboze, obnizenie wartosci st¢zenia glukozy we krwi do zakresu hipoglikemii moze
wymaga¢ dostosowania dawki odpowiedniego leku stosowanego jednoczesnie.

Poniewaz akarboza spowalnia wchtanianie i trawienie sacharozy, zaleca si¢, aby w przypadku wystgpienia
ostrej hipoglikemii w wyniku zapotrzebowania na insuling u pacjentéw leczonych insuling, pochodnymi
sulfonylomocznika lub metforming, nalezy stosowac glukozg (nie cukier sprzedawany w sprzedazy
detalicznej [cukier trzcinowy]) w celu szybkiego wyréwnania hipoglikemii (patrz punkt 4.5). Jesli pacjent



nosi przy sobie informacje medyczne o swoim stanie (np. na karcie, opasce na reke lub naszyjniku), nalezy
uwzgledni¢ leczenie akarbozg.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Podczas leczenia akarbozg zgltaszano przypadki piorunujgcego zapalenia watroby. Mechanizm jest
nieznany, ale akarboza moze przyczynia¢ si¢ do wieloczynnikowej patofizjologii uszkodzenia watroby. W
pojedynczych przypadkach obserwowano bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
w tym zmiany istotne klinicznie (do trzykrotnosci gornej wartosci prawidtowej). Zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych byto na ogdt odwracalne po przerwaniu leczenia. Jesli obserwuje si¢ zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych, moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki lub odstawienie leczenia,
szczegolnie jesli zwigkszenie aktywnosci utrzymuje si¢. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ regularne
monitorowanie enzymow watrobowych w ciggu pierwszych 6-12 miesiecy leczenia (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia zolqdka i jelit

W przypadku podejrzenia niedroznosci lub podniedroznosci jelit, leczenie nalezy natychmiast przerwac
(patrz punkt 4.8). U pacjentow z resekcja zotadka akarboza moze by¢ dostarczona do jelita cienkiego
szybciej niz zwykle, powodujac szybsza odpowiedz farmakologiczng. Nie ma doniesien o nasileniu dziatan
niepozadanych u tych pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci akarbozy u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat.

Podczas przyjmowania akarbozy konieczne jest przestrzeganie $cistej diety cukrzycowe;j.

Nie nalezy przerywac regularnego stosowania akarbozy bez porady lekarza, poniewaz moze to prowadzi¢
do wzrostu stezenia glukozy we krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cukier do uzytku domowego (trzcinowy) i ZywnosS¢ zawierajgca cukier detaliczny

Sacharoza (cukier trzcinowy), jak rdwniez pokarmy zawierajace sacharozg, czgsto powoduja dyskomfort w
jamie brzusznej lub nawet biegunke w wyniku zwigkszonej fermentacji weglowodanéw w okreznicy
podczas leczenia akarbozg (patrz punkt 4.8).

Produkty zawierajgce sulfonylomocznik lub metformine lub insulin

Akarboza ma dziatanie hipoglikemizujace, ale sama w sobie nie powoduje hipoglikemii. Jesli oprocz
pochodnej sulfonylomocznika, metforminy lub insuliny przepisywana jest akarboza, spadek stezenia
glukozy we krwi do poziomu hipoglikemii moze wymaga¢ zmniejszenia dawki sulfonylomocznika,
metforminy lub insuliny.

Zgtaszano pojedyncze przypadki wstrzasu hipoglikemicznego.

W przypadku ostrej hipoglikemii nalezy wzia¢ pod uwage, ze podczas leczenia metabolizm sacharozy do
fruktozy i glukozy jest wolniejszy; z tego powodu sacharoza nie jest odpowiednia do szybkiego
ztagodzenia hipoglikemii i zamiast tego nalezy zastosowac¢ glukozg.

Digoksyna
W pojedynczych przypadkach akarboza moze wptywac na biodostepnos¢ digoksyny, co powoduje
koniecznos$¢ dostosowania dawki digoksyny.

Absorbenty jelitowe kolestyraminy i preparaty enzymow trawiennych

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw zobojetniajacych sok zoladkowy, kolestyraminy,
adsorbentow jelitowych (np. wegla) 1 produktow leczniczych zawierajgcych enzymy trawienne (np.
amylaze, pankreatyng), poniewaz mogg one wplywac na dziatanie akarbozy.

Kilka $rodkow terapeutycznych, w tym tiazydy i inne leki moczopedne, kortykosteroidy, fenotiazyny,



hormony tarczycy, estrogeny, doustne srodki antykoncepcyjne, fenytoina, kwas nikotynowy, blokery
kanatu wapniowego i izoniazyd, moga powodowac hiperglikemig, ktdéra moze ostabiac¢
farmakodynamiczne dziatanie akarbozy. Nalezy §ci$le monitorowaé poziom glukozy we krwi, jesli
ktorakolwiek z tych substancji zostanie dodana u pacjentéw otrzymujacych akarboze lub jesli rozwaza sig
leczenie akarbozg u pacjentow juz otrzymujacych ktorgkolwiek z tych substancii.

Neomycyna
Jednoczesne podawanie akarbozy i doustnej neomycyny moze prowadzi¢ do zwigkszonego zmniejszenia

popositkowego st¢zenia glukozy we krwi oraz do zwigkszenia czgstosci i nasilenia zotagdkowo-jelitowych
dziatan niepozadanych. Jesli objawy sa cigzkie, mozna rozwazy¢ tymczasowe zmniejszenie dawki
akarbozy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i karmienie piersia

Cigza
Akarbozy nie nalezy podawaé w okresie cigzy, poniewaz nie ma informacji z badan klinicznych

dotyczacych jej stosowania u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Po podaniu akarbozy znakowanej radioaktywnie karmigcym szczurom, w mleku znaleziono niewielka
ilo$¢ radioaktywnosci. Jak dotad nie bylo podobnych odkry¢ u ludzi.

Niemniej jednak, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wplywu leku na niemowleta karmione piersig, nie zaleca
si¢ przepisywania akarbozy podczas karmienia piersia.

Ptodnosé
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3). U zwierzat nie obserwowano zaburzen ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych zmiany zdolnosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn podczas
leczenia akarboza.

Monoterapia akarbozg nie prowadzi do hipoglikemii i dlatego nie wptywa lub ma nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy poinformowac pacjentdéw, ze leczenie
skojarzone akarbozy z sulfonylomocznikiem, metforming lub insuling moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej opisano dzialania niepozadane akarbozy stwierdzone w badaniach klinicznych z kontrola placebo i
sklasyfikowane zgodnie z kategoriami czgsto§ci CIOMS III (badania kontrolowane placebo w bazie
danych badan klinicznych: akarboza N = 8595; placebo N = 7278; stan: 10 lutego 2006 r.).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem. Czestosci zdefiniowano jako bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do
< 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000 ) i czgstos¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zidentyfikowane tylko podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (stan: 31
grudnia 2005 r.), dla ktérych nie mozna byto oszacowac czestosci, sa wymienione w kolumnie ,,czestos¢
nieznana”.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestos¢
narzadow czesto (=1/100do | (=1/1 000 do (>1/10 000 nieznana
i ukladéw =1/10) <1/10) <1/100) do <1/1 000)




Zaburzenia krwi i matoptytkowosé

uktadu chtonnego

Zaburzenia nadwrazliwos¢

uktadu na lek i

odpornosciowego nadwrazliwosé
(wysypka,
rumien, wykwit,
pokrzywka)

Zaburzenia obrzek

naczyniowe

Zaburzenia gazy; biegunka; nudnosci; podniedroznos¢/

zotagdkowo- burczenie bole wymioty; niedroznos¢ jelit;

jelitowe (1) w brzuchu; | zotgdkowo- | niestrawnos¢ zaparcie;

wzdecie jelitowe i odma
brzucha brzucha pecherzykowa

jelit

Zaburzenia wzrost zottaczka zapalenie

watroby i drog aktywnosci watroby

zotciowych (2) aminotransferaz

Zaburzenia skory ostra uogdlniona

i tkanki osutka krostkowa

podskornej

(1) Biegunka, bole zotagdkowo-jelitowe 1 brzucha mogg wystgpié¢ po spozyciu zywnos$ci zawierajacej
sacharoze. Nieprzestrzeganie przepisanej diety moze prowadzi¢ do nasilenia si¢ jelitowych skutkow
ubocznych. W przypadku wystapienia ci¢zkich objawoéw pomimo przestrzegania przepisanej diety
cukrzycowej nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i czasowo lub na stale zmniejszy¢ dawke. W
przypadku utrzymywania si¢ biegunki nalezy $cisle obserwowacé pacjentdw i, jesli to konieczne,
zmniejszy¢ dawke lub odstawi¢ terapig.

(2) Rzadko obserwowano klinicznie istotne, nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby (trzykrotnie
powyzej gornej granicy normy) u pacjentow leczonych zalecang dawka dobowa od 150 mg do 300 mg
akarbozy na dobe. Nieprawidtowe warto$ci mogg by¢ przemijajace podczas leczenia akarboza (patrz
punkt 4.4).

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki zaburzen watroby, nieprawidlowej
czynno$ci watroby i uszkodzenia watroby, zwtaszcza z Japonii.

W Japonii odnotowano pojedyncze przypadki naglego zapalenia watroby ze skutkiem $miertelnym. Nie
jest jasne, czy sg one wynikiem przyjmowania akarbozy.

W przypadku podejrzenia niedroznosci lub podniedroznosci jelita leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22
49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Gdy akarboza jest przyjmowana jednoczesnie z napojami i (lub) positkami zawierajagcymi weglowodany


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

(polisacharydy, oligosacharydy lub disacharydy), przedawkowanie moze prowadzi¢ do wzde¢, wzdec i
biegunki. W przypadku przedawkowania akarbozy bez positku nie nalezy spodziewaé si¢ nadmiernych
objawow jelitowych.

W przypadku przedawkowania nalezy unika¢ spozywania napojow i (lub) positkow zawierajacych
weglowodany (polisacharydy, oligosacharydy, disacharydy) przez kolejne 4-6 godzin.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, inhibitory alfa glukozydazy.
Kod ATC: A10BFO1.

Poprzez odwracalne hamowanie a-glikozydazy, akarboza opdznia enzymatyczny rozktad disacharydow,
oligosacharydow i polisacharydow w jelicie cienkim, co prowadzi do zaleznego od dawki op6znienia w
trawieniu tych weglowodanow. Glukoza pochodzaca z wgglowodanow jest uwalniana i wolniej wchlaniana
do krwi. W ten sposob akarboza opdznia i zmniejsza popositkowy wzrost st¢zenia glukozy we krwi.
Akarboza nie stymuluje wydzielania insuliny, ale odcigza komorki beta, zmniejszajagc wzrost poziomu
cukru we krwi. Unika si¢ kompensacyjnej hiperinsulinemii popositkowej. Leczenie akarboza nie prowadzi
do zwigkszenia masy ciata. U pacjentdow z jawng cukrzycg obserwowano poprawe wrazliwosci na insuling.
Podczas leczenia akarboza znaczaco spadt poziom glukozy we krwi na czczo i hemoglobiny
glikozylowanej (HbA1, HbAlc).

Czas przyjmowania akarbozy decyduje o jej skuteczno$ci: maksymalny efekt uzyskuje sie¢ przyjmujac ja z
pierwszymi kgsami gtownego positku; przyjmowanie jej na 30 minut przed rozpoczeciem positku znacznie
zmniejsza skuteczno$¢ akarbozy.

Przyjmowanie akarbozy 15 minut po rozpoczeciu positku nie ma jednak prawie zadnego wplywu na efekt.
W badaniach trwajacych kilka lat akarboza zachowywata swoje dziatanie przez caty okres leczenia.
Enzymy w jelicie cienkim nie zmniejszaja swojej aktywno$ci, dzigki czemu dziatanie akarbozy zostaje
zachowane.

W metaanalizie 7 podwdjnie zaslepionych badan kontrolowanych placebo z udziatem 2 180 pacjentéw z
cukrzyca typu 2, akarboza znaczaco zmniejszyta czestos¢ wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych,
zwlaszcza zawatu serca, podczas leczenia przez co najmniej 52 tygodnie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke akarbozy badano po doustnym podaniu substancji znakowanej radioizotopem (200 mg)
zdrowym ochotnikom.

Wchtanianie

Poniewaz $rednio 35% catkowitej radioaktywnosci (suma substancji hamujacej i produktow rozpadu) byto
wydalane droga nerkowg w ciggu 96 godzin, mozna przyjac, ze poziom wchtaniania miesci si¢
przynajmniej w tym zakresie.

Przebieg catkowitego stezenia radioaktywnosci w osoczu wykazywat dwa piki. Pierwszy pik ze $rednim
roOwnowaznym st¢zeniem akarbozy wynoszacym 52,2 + 15,7 pug/l po 1,1 + 0,3 godziny byt zgodny z
odpowiednimi danymi dotyczgcymi przebiegu stezenia substancji hamujacej (49,5 +26,9 ug/l po 2,1 + 1,6
godziny). Drugi pik osiggnat srednio 586,3 + 282,7 ng/l i zostat osiagniety po 20,7 + 5,2 godziny. Drugi
szczyt byl wyzszy po okoto 14-24 godzinach z powodu wchtaniania produktow rozktadu bakteryjnego w
dolnych odcinkach jelita. W przeciwienstwie do catkowitej radioaktywnos$ci, maksymalne stezenie
substancji hamujacej w osoczu byto 10-20 razy mniejsze.

Dystrybucja
Wzglednag objetos¢ dystrybucji wynoszacg 0,32 1/kg masy ciata obliczono u zdrowych ochotnikdéw na
podstawie przebiegu stezen w osoczu (podanie dozylne 0,4 mg/kg masy ciata).



Eliminacja

Okres poéttrwania w osoczu w fazie eliminacji substancji hamujacej wynosit 3,7 + 2,7 godziny w fazie
dystrybucji i 9,6 + 4,4 godziny w fazie eliminacji.

Odsetek substancji hamujacej wydalanej z moczem wynosit 1,7% podanej dawki. 51% zostato wydalone z
katem w ciggu 96 godzin.

Biodostepnosé
Biodostepnos¢ wynosi 1 - 2%. Ten wyjatkowo niski procent substancji hamujacej we krwi jest pozadany i

nie wptywa na efekt terapeutyczny.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznosci reprodukcyjnej i
rakotworczos$ci, nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla ludzi, poza opisanymi w innych
punktach ChPL.

Znaczaco zmniejszony przyrost masy ciala u szczurdéw i pséw po wielokrotnym podaniu akarbozy uznano
za efekt farmakodynamiczny (utrata weglowodanow) i mozna mu byto przeciwdziataé poprzez
zwigkszenie ilo$ci pozywienia lub suplementacj¢ glukozy.

Rakotworczos¢ badano na szczurach rasy Sprague-Dawley, szczurach Wistar 1 chomikach. Jesli
niedozywienie spowodowane akarboza nie zostato skorygowane, obserwowano zwigkszong czestosé
wystepowania nowotworéw w niektorych tkankach (nerki, jadra). Nie zaobserwowano wzrostu wskaznika
guzdéw, jesli przyrost masy ciata utrzymywat si¢ w normie dzigki pokarmowi lub suplementacji glukozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Acarbose Aurovitas jest dostgpny w przezroczystym blistrze z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
50 mg: 30, 40, 901 270 tabletek.
100 mg: 30, 40, 90, 120 1 270 tabletek.




Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26482

Pozwolenie nr: 26483

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-07-02

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-08-02
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