CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acarbose Bluepharma, 50 mg, tabletki
Acarbose Bluepharma, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Acarbose Bluepharma, 50 mg: Biate lub jasnozotte, okragte, dwustronnie wypukte tabletki.

Acarbose Bluepharma, 100 mg: Biate lub jasnozotte, okragte, dwustronnie wypukte tabletki, z
wglebieniem po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu
fatwiejszego potkniecia, a nie podzial na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 \Wskazania do stosowania

Wskazania
Leczenie cukrzycy insulinoniezaleznej u pacjentow, u ktorych stosowanie tylko diety lub diety w
potaczeniu z leczeniem doustnymi lekami hipoglikemizujacymi jest nieskuteczne.

Leczenie

Akarboza jest konkurencyjnym inhibitorem jelitowej a-glukozydazy, o maksymalnej aktywnosci

w wobec sacharazy. Akarboza opoznia trawienie skrobi i sacharozy do monosacharydoéw i ich wchtanianie
w jelicie cienkim, zaleznie od dawki. U chorych na cukrzyce prowadzi to do zmniejszenia hiperglikenii
popositkowej i tagodzenia roznic w profilu stezenia glukozy we krwi.

W przeciwienstwie do sufonylomocznika akarboza nie ma dziatania stymulujacego na czynnos¢ trzustki.

W wyniku leczenia akarboza nastepuja takze zmniejszenie stezenia glukozy we krwi na czczo i niewielkie
zmiany stezenia hemoglobiny glikowanej (HbA:, HbA:c).

Zmniejszenie lub ztagodzenie spadku stezenia HbA: lub HbA1c, moga byé zmianami zaleznymi od stanu
zdrowia i progresji choroby pacjenta. Parametry te zmieniajg si¢ w sposob zalezny od dawki akarbozy.



Po podaniu doustnym tylko 1-2% aktywnego inhibitora ulega absorpcji.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Ze wzgledu na znaczne roznice osobnicze w aktywnosci glukozydazy w btonie §luzowej jelit, nie ustalono
schematu dawkowania, a leczenie pacjentéw nalezy dostosowaé¢ do odpowiedzi klinicznej i tolerancji
objawow niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg trzy razy na dobe. Jednak u niektdrych pacjentéw korzystne
moze byc¢ stopniowe zwigkszanie dawki poczatkowej, aby zmniejszy¢ dziatania niepozadane ze strony
uktadu pokarmowego. W tym celu mozna rozpocza¢ leczenie od 50 mg raz lub dwa razy na dobg,

a nastepnie przej$¢ do dawkowania trzy razy na dobe.

Jesli po szesciu do o$miu tygodniach leczenia odpowiedz kliniczna bedzie niewystarczajaca, mozna
zwigkszy¢ dawkowanie do 100 mg trzy razy na dobe. Niekiedy konieczne moze by¢ dalsze zwigkszenie
dawkowania maksymalnie do 200 mg trzy razy na dobe.

Akarboza jest przeznaczona do statego, dtugotrwalego stosowania.

Jesli ucigzliwe objawy niepozadane utrzymuja si¢ mimo przestrzegania przez pacjenta diety cukrzycowe;j,
dawki nie nalezy zwickszac, a jesli to konieczne, nalezy jg zmniejszy¢ (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w wieku podeszlym
Nie jest konieczna modyfikacja schematu dawkowania zwykle stosowanego dla dorostych.

Dzieci i mlodziez do lat 18

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Acarbose Bluepharma u
dzieci i mlodziezy. Produktu leczniczego Acarbose Bluepharma nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby
Patrz punkt 4.3.

Sposéb podawania
Akarboza w tabletkach jest stosowana doustnie; nalezy ja potykac¢ w catosci z niewielka iloscig ptynu
bezposrednio przed positkiem lub zu¢ z pierwsza porcja jedzenia.

4.3. Przeciwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1), w
cigzy, w czasie karmienia piersig.

Akarboza jest takze przeciwwskazana u pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit, owrzodzeniem jelita
grubego, czeSciowa niedroznoscia jelit lub ze sktonnoscig do niedroznosci jelit. Ponadto nie nalezy jej
stosowac u pacjentéw z przewleklymi chorobami jelit, ktorym towarzysza znaczne zaburzenia trawienia



lub wchtaniania, i u pacjentow, U ktorych dolegliwosci moga si¢ nasili¢ wskutek zwigkszonego
wytwarzania gazow w jelicie, np. z duza przepukling.

Akarboza jest przeciwwskazana u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci watroby, w tym z marskoscia
watroby.

Ze wzgledu na to, ze stosowania akarbozy nie badano u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
nerek, nie nalezy jej podawac pacjentom z klirensem kreatyniny < 25 ml/min/1,73 m?.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia:

Akarboza ma dzialanie przeciwglikemiczne, ale nie powoduje hipoglikemii. Jesli podczas stosowania
akarbozy w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie glukozy we krwi (np. insuling,
pochodng sulfonylomocznika lub metforming), nastapi zmniejszenie stezenia glukozy, ktore wskazuje na
hipoglikemig, wowczas moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania poszczegolnych lekow. Jesli
wystepuje ostra hipoglikemia, nalezy podac glukoze w celu szybkiego unormowania jej stezenia (patrz
punkt 4.5).

Epizody hipoglikemii wystepujace podczas stosowania akarbozy nalezy leczy¢ podajac glukoze, a nie
sacharoze, dlatego, ze akarboza opdznia trawienie i wchtanianie disacharydow, ale nie monosacharydow.

Aminotransferazy:

Istniejg doniesienia, ze w trakcie leczenia akarboza wystepowaty przypadki zapalenia watroby o
piorunujacym przebiegu. Mechanizm nie jest znany, ale akarboza moze mie¢ udziat w wieloczynnikowej
patogenezie uszkodzen watroby.

Zaleca si¢ kontrole aktywno$ci enzyméw watrobowych w ciagu pierwszych szesciu do dwunastu miesigcy
leczenia z zastosowaniem produktu Acarbose Bluepharma (patrz punkt 4.8).

W przypadku stwierdzenia utrzymujace;j si¢ zwickszonej aktywnosci aminotransferaz konieczne moze by¢
odstawienie leku w szczego6lnosci, jesli taki stan sie utrzymuje. W takim wypadku nalezy prowadzi¢
badania kontrolne u pacjenta w odstepach tygodniowych do powrotu wartoéci prawidtowych.

Stwierdzono, ze podawanie produktow leczniczych zoboje¢tniajacych kwasy zawierajacych sole magnezu i
glinu, np. hydrotalcytu, nie tagodzi ostrych objawow ze strony uktadu pokarmowego po podaniu akarbozy
w wiekszych dawkach, dlatego nie jest zalecane ich podawanie w takich przypadkach.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Akarboza w monoterapii nie powoduje hipoglikemii. Hipoglikemia moze wystapi¢ w terapii skojarzonej z
insulina, pochodng sulfonylomocznika lub metformina, moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania
tych lekow. W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ wstrzas hipoglikemiczny (tj. kliniczne
nastepstwa stezenia glukozy ponizej 1mmol/l, powodujgc zaburzenia $wiadomo$ci, splatanie lub
konwulsje).

Epizody hipoglikemii wystepujace podczas stosowania akarbozy nalezy leczy¢ podajac glukoze, a nie
sacharozg. Akarboza opdznia trawienie i wchianianie disacharydow, nie monosacharydow.



Spozywanie sacharozy (cukru trzcinowego) oraz produktow zywno$ciowych zawierajacych sacharoze
podczas stosowania akarbozy, powoduje czgsto objawy dyskomfortu ze strony przewodu pokarmowego,
a nawet biegunki, bedace wynikiem zwigkszonej fermentacji wegglowodanow w jelicie grubym.

Leki adsorbujace (np. wegiel aktywny) oraz preparaty enzymow trawiennych, zawierajace enzymy
rozkladajace weglowodany (np. amylaza, pankreatyna) moga zmniejsza¢ dziatanie akarbozy, dlatego nie
nalezy ich stosowac jednocze$nie.

Jednoczesne podawanie akarbozy i neomycyny moze prowadzi¢ do nasilonego zmniejszenia stezenia
glukozy we krwi po positku oraz zwigkszenia czestosci i cigzko$ci dziatan niepozadanych ze strony
uktadu pokarmowego. Jesli objawy sg cigzkie, moze by¢ uzasadnione czasowe zmniejszenie dawki
akarbozy.

Jednoczesne podawanie cholestyraminy moze nasili¢ dziatanie akarbozy, szczegodlnie dotyczace
zmniejszenia st¢zenia insuliny po positku. Nalezy wigc unika¢ jednoczesnego podawania akarbozy

i cholestyraminy. W rzadkich przypadkach jednoczesnego odstawiania akarbozy i cholestyraminy nalezy
zachowac ostrozno$¢, poniewaz stwierdzano zjawisko odbicia dotyczace st¢zenia insuliny u pacjentow
bez cukrzycy.

W pojedynczych przypadkach akarboza moze wptywac na dostgpnos¢ biologiczng digoksyny - moze by¢
konieczna zmiana dawkowania digoksyny. Nalezy rozwazy¢ kontrolowanie stgzenia digoksyny
W surowicy.

W badaniu pilotazowym dotyczacym ewentualnych interakcji migdzy akarboza a nifedyping nie
stwierdzono znacznych lub odtwarzalnych zmian profili stezenia nifedypiny w osoczu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Acarbose Bluepharma u kobiet podczas cigzy, ze wzgledu na
brak dostatecznych danych z kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych stosowania u kobiet w

ciazy.

Karmienie piersiq

Badania na zwierzetach wykazaty, ze po podaniu znakowanej radioaktywnie akarbozy karmigcym
samicom szczura, stwierdzono niewielkg ilo$¢ substancji w mleku. Nie ma jak na razie podobnych danych
dotyczacych ludzi.

Nie wiadomo, czy akarboza przenika do mleka kobiecego i nie mozna wykluczy¢ jej wptywu na

organizm dziecka. Nie nalezy podawa¢ produktu Acarbose Bluepharma kobietom
w okresie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8. Dzialania niepozadane
Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych produktu Acarbose Bluepharma opisywanych w

badaniach klinicznych kontrolowanych placebo (badania kontrolowane placebo: akarboza N = 8595;
placebo N = 7278) przedstawiono w tabeli ponize;.

W obrgbie kazdej grupy o okreslonegj czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Czestos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000 do <1/100) i rzadko (> 1/10000 do <1/1000 ).
Dziatania niepozadane raportowane wytacznie po wprowadzeniu produktu do obrotu (stan: 31 grudnia
2005), a dla ktorych czesto$ci nie mozna okresli¢, zostaty 0znaczone jako ,,czesto$¢ nieznana”.

Charakterystyka (Bardzo czesto* |Czesto™ Niezbyt Rzadko* Czestosé
kliniczna czesto* nieznana
(MedDRA)
Zaburzenia Krwi i trombocytopenia
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci
(wysypka,
rumien, wykwit,
pokrzywka)
Zaburzenia obrzek
naczyniowe
Zaburzenia zoladka [wzdgcia biegunka, nudnosci, niedroznosé
i jelit bole wymioty, jelit,
zotadkowo- niestrawnos¢ podniedroznosé
jelitowe w dole jelit,
brzucha odma
pecherzykowa
jelit
Zaburzenia watroby zwigkszenie  |zottaczka zapalenie
i drog zoélciowych aktywnosci watroby
enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej

ostra uogolniona
osutka
krostkowa

* Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych produktu Acarbose Bluepharma opisywanych w
badaniach klinicznych kontrolowanych placebo (badania kontrolowane placebo: akarboza N = 8595;

placebo N = 7278).

Po wprowadzeniu leku na rynek raportowano przypadki zaburzen czynno$ci watroby: nieprawidlowa
czynnos$¢ watroby, uszkodzenie watroby. Odnotowywano przypadki zapalenia watroby o piorunujgcym
przebiegu zakonczone zgonem, szczegdlnie w Japonii.




U pacjentow ktorzy otrzymali zalecang dawke dobowa 150mg do 300 mg akarbozy, rzadko stwierdzano
istotne klinicznie nieprawidtowe wyniki badania czynno$ci watroby (przekraczajace trzy razy gorna
granic¢ normy). Wartosci nieprawidlowe moga wystepowaé tymczasowo.

Kiedy pacjent nie przestrzega wyznaczonej diety w cukrzycy moze nastgpi¢ nasilenie dziatan
niepozadanych w jelitach. Jesli mimo przestrzegania zalecanej diety wystapia ucigzliwe dziatania
niepozadane, konieczna jest konsultacja i tymczasowe lub state zmniejszenie dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
hiepozadanych. 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Jesli akarbozg w tabletkach przyjmuje si¢ z jedzeniem i (lub) napojami zawierajacym weglowodany,
przedawkowanie moze prowadzi¢ do bebnicy, wzdecia i biegunki. Jesli akarboze w tabletkach przyjmuje
si¢ poza positkami, nie powinny wystgpi¢ nadmierne objawy ze strony jelit.

Nie jest znane specyficzne antidotum dla akarbozy.

W przypadku przedawkowania, przez kolejne 4-6 godzin nie nalezy spozywaé jedzenia lub napojow
zawierajacych weglowodany. Biegunke nalezy leczy¢ typowymi metodami zachowawczymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace stezenie glukozy we krwi. Inhibitory alfaglukozydazy.
kod ATC: A10B FO01.

Mechanizm dziatania

U wszystkich badanych gatunkéw akarboza wykazuje dziatanie w przewodzie pokarmowym. Dziatanie
akarbozy opiera si¢ na konkurencyjnym hamowaniu enzymow jelitowych (a-glukozydaz) bioracych
udzial w rozktadaniu disacharydow, oligosacharydéw i polisacharydow, op6zniajac - w stopniu zaleznym
od dawki - trawienie tych weglowodanow w jelitach.

Prowadzi to do spowolnienia uwalniania i wchtaniania glukozy zawartej w tych weglowodanach. W ten
sposob, akarboza przyczynia si¢ do zmniejszenia przyrostu stezenia glukozy we krwi po positkach

i tagodzi wahania st¢zenia glukozy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po doustnym podaniu, tylko 1-2% aktywnego inhibitora jest wchtaniane.

Farmakokinetyke akarbozy badano po doustnym podaniu substancji znakowanej weglem 14C (200 mg)
zdrowym ochotnikom. Srednio 35% catkowitej radioaktywnosci (suma inhibitoréw i produktow rozktadu)
zostato wydalone przez nerki w ciggu 96 h. Inhibitory wydalone w moczu stanowity 1,7% podanej dawki.
50% dawki radioaktywnej zostato wydalone z kalem w ciagu 96 h. W st¢zeniu radioaktywnos$ci w osoczu
krwi zaobserwowano dwie warto$ci szczytowe. Pierwsza warto$¢ szczytowa stezenia rownowaznego
akarbozy wynoszaca 52,2 + 15,7 pg/l zaobserwowana po 1,1 = 0,3 h, jest zgodna z danymi dotyczacymi
zmian w stgzeniu aktywnego inhibitora (49,5 + 26,9 pg/l po 2,1 £ 1,6 h). Druga warto$¢ szczytowa
wyniosta $rednio 586,3 + 282,7 ng/l i zostata osiagnieta po 20,7 + 5,2 h. Drugi szczyt zwigzany jest

z wchtanianiem produktow rozktadu bakteryjnego z dalszych czesci jelita. W odréznieniu od dawki
radioaktywnej, maksymalne stezenia w osoczu substancji czynnej (inhibitora) sg nizsze o wspotczynnik
wynoszacy 10-20. Okres pottrwania eliminacji substancji czynnej wynosi 3,7 + 2,7 h dla fazy dystrybucji
19,6 £ 4,4 h dla fazy eliminacji.

Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynoszaca 0,32 I/kg mc. zostata wyliczona w oparciu o zmiany stezenia
w osoczu u zdrowych ochotnikow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra
Badania majace na celu okreslenie LDsg przeprowadzono na myszach, szczurach i psach. Wartosci LDso
okreslono po podaniu doustnym dawki wigkszej niz 10 g / kg mc.

Wartosci LDso po podaniu dozylnym waha si¢ od 3,8 g/kg (pies) do 7,7 g/kg (mysz).

Toksyczno$¢ podostra
Badania, w ktorych akarboze podawano doustnie przez zgtgbnik, prowadzono na szczurach i psach przez
trzy miesiace.

U szczuréw, dawki dobowe do 450 mg/kg mc. byly tolerowane i nie zaobserwowano objawdw zatrucia w
zakresie testowanych dawek.

W badaniu przeprowadzonych na psach, zastosowanie dziennych dawek 50-450 mg/kg mc., byto
zwigzane ze zmniejszeniem masy ciata. Miato to miejsce, poniewaz zwierzgtom podawano dawke na
krétko przed podaniem paszy, a byto rezultatem jej podawania W obecnosci akarbozy w uktadzie
zotadkowo-jelitowym w czasie karmienia. Dziatanie farmakodynamiczne akarbozy prowadzi do
ograniczonej dostgpnosci weglowodandéw z pozywienia, a tym samym do zmnieszenia masy ciala u
zwierzat. Wigkszy odstep czasu pomigdzy podaniem leku a karmieniem w badaniach powodowat, ze u
szczurdéw wickszos¢ leku ulegta eliminacji przed podaniem paszy, a co za tym idzie nie zaobserwowano
wplywu na zmiang¢ masy ciata.

Ze wzgledu na zmiany w mechanizmie sprz¢zenia zwrotnego syntezy jelitowej a-amylazy,
zmniejszenie aktywnoS$ci a-amylazy w surowicy réwniez obserwowano w badaniu na psach. Wzrost
stezenia mocznika we krwi wystapil rowniez u psow ktorym podano akarboze, prawdopodobnie w
wyniku zwigkszonego metabolizmu katabolicznego zwigzanego ze zmnieszeniem masy ciala.



Toksycznos¢ przewlekta

U szczurdw u ktorych przez rok podawano w paszy do 4500 ppm akarbozy nie zaobserwowano objawow
zatrucia. U psow, u ktorych stosowano przez rok dawki dobowe do 400 mg/kg McC przez zglebnik,
zaobserwowano wyrazny spadek masy ciata, tak jak w badaniu toksycznos$ci podostrej. Efekt ten byt
spowodowany silnym dziataniem farmakodynamicznym akarbozy i byt zmieniony w wyniku zwigkszenia
ilosci paszy.

Kancerogennos¢

W badaniu, w ktéorym szczury Sprague-Dawley otrzymywaty do 4500 ppm akarbozy w paszy przez 24-26
miesigcy, obserwowano niedozywienie u zwierzat otrzymujacych substancje leczniczg. Obserwowano
rowniez zalezny od dawki wzrost wystapienia guza miazszu nerek (gruczolaka, hypernephroid carcinoma)
na tle zmniejszenia catkowitej czesto$ci wystapienia guza. Gdy to badanie powtorzono, obserwowano
roéwniez wzrost czestosci wystapienia fagodnego guza z komorek Leydiga w jadrach. Z powodu
niedozywienia i nadmiernego spadku masy ciata badania te zostaty uznane za niewystarczajace do oceny
karcinogennych wiasciwosci akarbozy.

W dalszych badaniach na szczurach Sprague-Dawley, u ktorych niedozywienie i spadek stezenia glukozy
nie wystapity dzieki suplementacji glukozy lub podawania akarbozy przez zglebnik, nie zaobserwowano
zwigkszonej czgstosci wystepowania nowotworow nerek lub guzow z komorek Leydiga.

W dodatkowym badaniu na szczurach Wistar i z zastosowaniem dawek do 4500 ppm akarbozy w paszy,
nie zaobserwowano ani niedozywienia polekowego, ani zmiany w czgstosci wystgpienia guza. Nie
obserwowano zwickszonej czestosci wystepowania guzow takze u chomikow otrzymujacych do 4000
ppm akarbozy w pozywieniu przez 80 tygodni (z lub bez suplementacji glukozy).

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Nie stwierdzono dowoddw na dziatanie teratogenne akarbozy w badaniach z zastosowaniem
doustnych dawek do 480 mg/kg/dobe u szczuréw i krolikow.

Badania na szczurach nie wykazaty zaburzen ptodnosci u mgzczyzn i kobiet w dawkach do 540 mg/kg
mc /dobg. Podanie doustne w dawce do 540 mg/kg mc./dobg w okresie rozwoju ptodowego
i laktacji u szczurow nie miato wptywu na przebieg porodu i potomstwo.

Wilas$ciwo$ci mutagenne
Na podstawie licznych badan mutagennosci nie stwierdzono zadnego dziatania genotoksycznego
akarbozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian,

Skrobia kukurydziana,

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

4 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistrach z folii PVC/PE/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 30, 50 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bluepharma Industria Farmacé€utica S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 COIMBRA

Portugalia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Acarbose Bluepharma, 50 mg, tabletki: 21602

Acarbose Bluepharma, 100 mg, tabletki: 21603

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 grudzien 2013

10. DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
10/03/2017

spe Glucarb 50 all_sizes_008_10032017



