CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symrose, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, ptaskie, okragle z linig podzialu po jednej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu ufatwienia potkniecia,
a nie podziat na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Akarbozg stosuje si¢ w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2, gdy sama dieta lub dieta
i doustne leki obnizajace st¢zenie glukozy nie okazaly si¢ wystarczajgco skuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg trzy razy na dobg. Jednak u niektorych pacjentow
korzystne moze by¢ stopniowe zwigkszanie dawki poczatkowej, aby zmniejszy¢ dziatania
niepozadane ze strony uktadu pokarmowego. W tym celu mozna rozpoczaé 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 dobg.

Pacjenci otrzymujacy dawke maksymalng wymagaja S$cistej kontroli (patrz punkt 4.4,
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania).

Akarboza jest przeznaczona do statego, dtugotrwatego stosowania.
Pacjenci w wieku podesztym

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania dla dorostych.



Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Nie okreslono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania akarbozy u dzieci i mlodziezy.
Akarboza nie jest zalecana u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby
Patrz punkt 4.3.

Sposdb podawania

Akarboza w tabletkach jest stosowana doustnie; nalezy ja zu¢ z pierwsza porcja jedzenia lub
poltyka¢ w calosci z niewielkg iloScig pltynu bezposrednio przed positkiem. Wskutek
znacznych réznic osobniczych aktywnosci glukozydazy w §luzoéwce jelit nie ustalono statego
schematu dawkowania; leczenie nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi klinicznej i tolerancji
dziatan niepozadanych ze strony jelit.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Pacjenci z nieswoistg chorobg zapalng jelit, owrzodzeniem okreznicy, czgSciowg
niedroznoscig jelit lub u pacjentéw predysponowanych do niedroznosci jelit.

Ciegzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <25 ml/min).
Pacjenci z cigzkg niewydolno$cia watroby (w tym marskos$cig watroby).
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania akarbozy opisywano przypadki piorunujacego zapalenia watroby. Choé¢
patomechanizm tego zaburzenia nie jest znany, to akarboza moze przyczynia¢ si¢ do
wieloczynnikowej patofizjologii uszkodzenia watroby. Jesli zostanie stwierdzone zwigckszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, woéwczas moze by¢ wskazane zmniejszenie dawkowania
badz odstawienie produktu leczniczego Symrose, szczegodlnie w przypadkach utrzymujgcego
si¢ zwickszenia aktywno$ci wspomnianych enzymow.

Dlatego tez w poczatkowych 6-12 miesigcach leczenia produktem leczniczym Symrose
nalezy monitorowac stezenia tych enzymow (patrz punkt 4.8).

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Symrose u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat nie zostaly ustalone, dlatego stosowanie akarbozy w tej grupie
wiekowej nie jest zalecane.

Symrose dziata antyhiperglikemicznie, ale nie powoduje hipoglikemii. Jezeli podczas
stosowania produktu leczniczego Symrose, w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi
stezenie glukozy we krwi (np. pochodna sulfonylomocznika, metforming lub insuling),
nastapi zmniejszenie stezenia glukozy we krwi wskazujace na hipoglikemig, wowczas moze
by¢ konieczne dostosowanie dawek poszczegdlnych lekow. W razie wystapienia ostrej
hipoglikemii nalezy poda¢ pacjentowi glukoze w celu szybkiego jej unormowania (patrz
takze punkt. 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Spozywanie sacharozy (cukier trzcinowy) oraz srodkdw spozywczych zawierajacych
sacharoze, podczas leczenia produktem leczniczym Symrose, czgsto powoduje dolegliwo$ci



brzuszne, a nawet biegunki wynikajgce ze zwiekszonej fermentacji weglowodanow w jelicie
grubym.

Symrose dziata antyhiperglikemicznie, ale nie powoduje hipoglikemii. W razie wystapienia
hipoglikemii w trakcie stosowania produktu leczniczego Symrose jednoczes$nie 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 gwattownego zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi (ostra hipoglikemia) nalezy
pamigtac, ze w czasie leczenia Symrose sacharoza jest wolniej rozktadana do glukozy

i fruktozy. Dlatego tez w celu szybkiego zwigkszenia glikemii najwtasciwsze w takich
sytuacjach jest podanie glukozy.

W pojedynczych przypadkach produkt leczniczy Symrose moze wptywa¢ na biodostepno$é
digoksyny, co moze spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki digoksyny.
Cholestyramina, $rodki adsorpcyjne i enzymy trawienne moga ostabi¢ dziatanie produktu
leczniczego Symrose, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania.

Jednoczesne podawanie produktu Symrose i doustnej neomycyny moze prowadzi¢ do
zwickszonej redukcji popositkowego stezenia glukozy we krwi oraz wzrostu czgstosci

i intensywnosci zotgdkowo-jelitowych dziatan niepozadanych. W przypadku wystapienia
ostrych objawow nalezy rozwazy¢ czasowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego
Symrose.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych z kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, produktu leczniczego Symrose nie nalezy podawaé
kobietom w cigzy.

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

Jednakze ze wzgledu na niemozno$¢ wykluczenia dziatania akarbozy znajdujacej si¢ w mleku
matki na organizm dziecka, nie nalezy podawac produktu leczniczego Symrose kobietom
w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Symrose nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych raportowanych dla produktu leczniczego
Symrose, opisywanych w badaniach klinicznych kontrolowanych, placebo podzielone
wg kategorii CIOMS 111 zestawiono w ponizszej tabeli (baza danych badan klinicznych
kontrolowanych placebo: akarboza n=8595; placebo n=7278; stan na 10.02.2006).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Czestosci wystgpowania
zdefiniowano 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 wytacznie po wprowadzeniu akarbozy na rynek (stan na



31.12.2005) oraz dziatania, dla ktorych czestosci nie mozna okresli¢, zostaly wymienione

w kolumnie oznaczonej ,,czgsto$¢ nieznana”.

Charakterystyka | Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Czestos$¢ nieznana
kliniczna czesto czesto
(MedDRA)
Zaburzenia  Kkrwi trombocytopenia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne
immunologicznego (wysypka, rumien,
wykwit,
pokrzywka)

Zaburzenia obrzek
naczyniowe
Zaburzenia zotgdka | wzdecia | biegunka nudnosci niedrozno$c¢ jelit
i jelit

bole wymioty podniedroznos¢

zotadkowo- | niestrawno$¢ jelit

jelitowe rozdema

i w dole pecherzykowa

brzucha jelita
Zaburzenia watroby zwigkszenie | zottaczka | zapalenie watroby
i drog zo6lciowych aktywnosci

enzymoéw
watrobowych

Zaburzenia  skory
i tkanki podskornej

Ostra  uogodlniona
osutka krostkowa

W celu opisania okreslonych reakcji oraz ich synoniméw i standw pokrewnych zastosowano
najbardziej odpowiedni termin MedDRA. Do opisu dziatan niepozgdanych zastosowano
nomenklature MedDRA (wersja 11.1).

W okresie po dopuszczeniu do obrotu opisywano przypadki zaburzen watroby,
nieprawidlowej czynnos$ci watroby i uszkodzen watroby. Zglaszano rowniez, zwtaszcza
z terendw Japonii, pojedyncze przypadki piorunujgcego zapalenia watroby zakonczonego

zgonem.

Jesli pacjent nie przestrzega diety cukrzycowej w trakcie leczenia, dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego mogg ulec nasileniu.
Jesli mimo przestrzegania przez pacjenta odpowiedniej diety nadal wystepuja ucigzliwe
objawy niepozadane, nalezy tymczasowo lub na stale zmniejszy¢ dawke leku.

U pacjentow stosujgcych zalecang dawke 150 — 300 mg akarbozy na dobe rzadko

odnotowywano klinicznie istotne nieprawidtowosci w testach czynnosci watroby (aktywnos$é
trzykrotnie powyzej gornej lub standardowej granicy normy). Nieprawidlowe warto$ci moga
by¢ przemijajace (patrz punkt. 4.4).

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 dzialania 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, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku, jesli zostat on przyjety z napojami i (lub) positkami zawierajgcymi
weglowodany (disacharydy, oligosacharydy i polisacharydy), moze doprowadzi¢ do wzdec
1 wiatrow oraz biegunki. W przypadku przedawkowania leku przyjetego niezaleznie od
pozywienia nie przewiduje si¢ wystgpienia ostrych objawoéw ze strony uktadu zotagdkowo-
jelitowego.

W ciagu 4-6 godzin po przedawkowaniu pacjentowi nie nalezy podawa¢ napojow ani
positkéw zawierajacych weglowodany.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory alfaglukozydazy, kod ATC: A10B F01.

U wszystkich badanych gatunkéw dziatanie akarbozy wystgpowato w przewodzie
pokarmowym. Dziatanie akarbozy polega na kompetycyjnym hamowaniu enzymow
jelitowych (a-glukozydaz) zwigzanych z rozktadem disacharydéw, oligosacharydow

i polisacharydow. Prowadzi to do zaleznego od dawki opdznienia trawienia tych
weglowodanow. Glukoza powstata z tych weglowodanow jest uwalniana i dostaje si¢ do krwi
wolniej. Dzigki temu akarboza zmniejsza wzrost stezenia glukozy we krwi po positkach
zmniejszajac jego wahania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Tylko 1-2% czynnego inhibitora wchtania si¢ po podaniu.

Farmakokinetyke akarbozy badano po podaniu doustnym substancji znakowanej **C (200 mg)
zdrowym ochotnikom. Srednio 35% radioaktywnosci catkowitej (suma inhibitora i produktow
jego degradacji) bylo wydalane przez nerki w ciagu 96 h.W moczu stwierdzono inhibitor

w ilosci 1,7% podanej dawki. 50% aktywnosci ulegato eliminacji z katem w ciagu 96 godzin.
W przebiegu zmian catkowitego stezenia radioaktywnosci w osoczu wystepowaty dwa
maksima. Pierwsze, odpowiadajace $redniemu st¢zeniu rownowaznika akarbozy 52,2 + 15,7
pg/l po 1,1 + 0,3 h, jest zgodne z odpowiednimi danymi dla przebiegu zmian stezenia
inhibitora (49,5 £ 26,9 pg/l po 2,1 + 1,6 h). Drugie maksimum to $rednio

586,3 + 282,7 ug/l osiggane po 20,7 £ 5,2 h. Drugie, wyzsze maksimum wynika

z wchlaniania produktow degradacji bakteryjnej w dystalnych odcinkach jelita.

W przeciwienstwie do radioaktywnosci catkowitej, maksymalne st¢zenie inhibitora

w osoczu jest nizsze 10-20-krotnie. Okres pottrwania eliminacji inhibitora w osoczu wynosi
3,7 £ 2,7 h dla fazy dystrybucji i 9,6 + 4,4 h dla fazy eliminacji.

Na podstawie przebiegu zmian stgzenia w osoczu obliczono wzgledna objgtos¢ dystrybucji
(0,32 1/kg masy ciala) u zdrowych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,


mailto:ndl@urpl.gov.pl

genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Skrobia zelowana, kukurydziana

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczyste, bezbarwne blistry z folii Aluminium/PVC/PCTFE/PVC pakowane w kartoniki
zewnetrzne wykorzystane jako system zamknigcia opakowania tabletek akarbozy.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 120 lub 270 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Wioska 1
00-777 Warszawa

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



18572

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.08.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.03.2016
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