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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Akarboza Mylan 100 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Akarboza Mylan 100 mg: 1 tableta obsahuje acarbosum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Tableta
Bilé az tém¢er bilé ovalné tablety, na jedné strané s pulici ryhou a vyrazenym znacenim ‘AA’ a ,,100%
po obou stranach této ryhy a na druhé strané se znacenim ,,G“ a pilici ryhou, velikost tablety je
pfiblizné 13 mm x 6,5 mm.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Akarbdza je indikovana k 1é€be dospélych a dospivajicich ve véku vice nez 18 let.
Pripravek Akarboza Mylan 100 mg je urcen k 1écbé pacientli s non-inzulin-dependentnim (NIDDM)
diabetem, pokud tuprava Zivotospravy a cviceni nevede samo o sob¢ k adekvatni kontrole glykemie.
Pripravek Akarboza Mylan 100 mg Ize podavat v kombinaci s metforminem, sulfonylureou nebo
inzulinem.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Davkovani musi byt u kazdého nemocného stanoveno oSetfujicim lékafem individudlné, protoze

ucinnost i snasenlivost tablet ptipravku Akarboza Mylan se u jednotlivych nemocnych lisi.

Davky lze zvySovat po 4 az 8 tydnech, neni-li pacientova klinicka odpoveéd’ pfimétend, nebo i pozdéji
b&hem 1éCby.

Dospeli

Zpocatku se podava 3krat denné 1/2 tablety piipravku Akarboza Mylan 100 mg (coz odpovida 150 mg
akarbozy/den).

U nékterych pacientli pomohlo postupné zvySovani davky akarbozy snizit gastrointestinalni nezddouci
ucinky, s opatrné podavanou pocate¢ni davkou -1 tableta piipravku Akarboza Mylan 100 mg/denné



(coz odpovida 50 az 100 mg akarbozy/den). Davku lze postupné zvySovat v zavislosti na vysi
pacientovy glykemie a také v pribéhu lécby, pokud neni dostateéné efektivni, az do davky 3 x 1
tableta piipravku Akarboza Mylan 100 mg/denné (coz odpovida 300 mg akarbdzy/den). Pokud je
potieba podavat vyssi davky, mely by se pouzivat tablety s vyssi silou.

Primérnd déavka je 150 az 300 mg akarbdzy/den v zavislosti na potiebach jednotlivych pacientd.

Ve vyjimecnych ptipadech mtze byt nezbytné davku dale zvysit az na 3 x 2 tablety ptipravku
Akarboza Mylan 100 mg/denné (coZ odpovida 600 mg akarbozy/den).

Pokud navzdory pfisnému dodrzovani diabetické diety dojde k rozvoji nezadoucich u€ink, nema se
davka dale zvySovat a ma byt v ptipadé potfeby snizena (viz bod 4.8).

Trvani léchby
Pripravek Akarboza Mylan 100 mg je urcen ke kontinualni dlouhodobé 1écbé.

Starsi pacienti
Neni potfeba upravovat bézné davkovani pro dospélé.

Pediatricka populace
Bezpecnost a tcinnost akarbdzy u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena. Ptipravek
Akarboza Mylan 100 mg se nedoporucuje uzivat u déti a dospivajicich pod 18 let véku.

Zpuisob podani
Maximalniho ucinku piipravku Akarboza Mylan 100 mg je dosazeno, pokud jsou tablety polykany
veelku s malym mnozstvim tekutiny tésné pied jidlem nebo s prvnim soustem.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e  Pii chronickych stievnich onemocnénich spojenych s poruchami traveni a vstfebavani.

e Pfi zanétlivych stfevnich onemocnénich, viedech trac¢niku, ¢aste¢né stfevni nepriichodnosti nebo
pti predispozici k nepriichodnosti stieva.

e Pii stavech, které se mohou zhorsit nasledkem zvysené tvorby stievnich plynd (napt. Roemheldiv
syndrom, velké kyly, zaZeni a ulcerace stfeva).

e  Pfi tézkém selhani ledvin (clearance kreatininu < 25 ml/min).

e Zavazna porucha funkce jater (napf. jaterni cirh6za).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypoglykemie
Akarbéza ma antihyperglykemicky efekt, ale sama o sobé nezpisobuje hypoglykemii. Pokud je

akarbodza predepsana jako dopln€k k dal$im ptipravkiim snizujicim krevni glukézu (napt. sulfonylurea,
metformin nebo inzulin), mize pokles hodnot krevni glukozy az k hypoglykemii vyzadovat Gpravu
predepsanych 1écivych ptipravka.

Vzhledem k tomu, Ze akarbdéza zpomaluje absorpci a traveni sachar6zy, je nutné v piipadé akutni
hypoglykemie, vzniklé v disledku potieby inzulinu u pacientl léCenych inzulinem, derivaty
sulfonylmocoviny nebo metforminem, podavat glukdézu (ne sacharézu (titinovy cukr)), aby doslo
k rychlé korekci hypoglykemie (viz bod 4.5). Ma-li u sebe pacient informace o svém zdravotnim stavu



(napt. karticku, naramek nebo piivések se zdravotnimi informacemi), lécba akarbozou ma byt
zahrnuta.

Porucha funkce jater

Béhem lécby akarbozou byly hlaseny ptipady fulminantni hepatitidy. Mechanismus u¢inku neni znam,
ale akarbéza mtze mit podil na multifaktoridlni patofyziologii poskozeni jater. V ojedin€lych
ptipadech byly pozorovany piipady asymptomatického vzestupu jaternich enzymi, véetn¢ klinicky
vyznamnych zmén (az na trojnasobek horniho rozmezi normalnich hodnot). Vzestup jaternich enzymi
byl obvykle reverzibilni po pferuseni 1écby. Pokud je zaznamenano zvySeni hodnot jaternich enzym,

muze byt indikovano snizeni davek nebo ukonceni 1é¢by, obzvlasté pokud zvySeni pfetrvava. Z tohoto
divodu je tfeba zvazit pravidelné monitorovani jaternich enzymt béhem prvnich 6—12 mésict 1écby
(viz bod 4.8).

Gastrointestinalni poruchy

Pokud je podezieni na ileus nebo subileus, je nutné 1é¢bu ihned ukoncit (viz bod 4.8).

U pacienti s resekei zaludku existuje moznost, ze se akarboza dostane do tenkého stieva rychleji, nez
by bylo obvyklé, a mize vést k rychlej$i farmakoterapeutické odpovédi. Nejsou zadné zpravy o
zvySeném vyskytu nezadoucich ucinka u téchto pacientd.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost akarbdzy u pacientil ve véku do 18 let nebyla stanovena.

Béhem 1écby akarbozou je nezbytné dodrzovat piisnou diabetickou dietu.
Pravidelné uzivani akarbozy se nesmi pierusit bez konzultace s lékafem, protoze toto mize vést
k vzestupu glykemie.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Sachardza (titinovy cukr) a potraviny obsahujici bézny cukr

Sacharéza (titinovy cukr), stejné jako potraviny obsahujici sacharézu, Casto vedou ke stfevnimu
diskomfortu ¢i dokonce k prijmu jako dusledek zvySené fermentace cukrti v tlustém stfevé béhem
1é¢by akarbozou (viz bod 4.8).

Piipravky obsahujici sulfonylmocovinu nebo metformin, nebo inzulin
Akarboza ma antihyperglykemicky efekt, ale sama o sobé nezpiisobuje hypoglykemii. Je-li akarboza
predepisovana s léky obsahujicimi sulfonylmocovinu, metforminem nebo inzulinem, pokles krevni

glukézy do hypoglykemickych hodnot si mize vynutit adekvatni sniZzeni davek sulfonylmocoviny,
metforminu nebo inzulinu. Byly hlaSeny ojedinélé pfipady hypoglykemického Soku.

V piipadé akutni hypoglykemie, je nutno zvazit, Ze biotransformace sachar6zy na fruktozu a glukozu
je pomalejsi béhem lécby; z tohoto diivodu neni sacharéza vhodna k rychlé ulevé od hypoglykemie a
ma byt misto toho pouzita glukdza.

Digoxin
V ojedinélych pripadech mize akarbdza ovliviiovat biologickou dostupnost digoxinu, a proto miize

byt nutnd tprava davky digoxinu.

Kolestyramin, stfevni adsorbencia a pfipravky obsahujici travici enzymy




Je tfeba se vyvarovat souCasné¢ho podavani antacid, kolestyraminu, stfevnich adsorbencii (jako je
aktivni uhli) a pripravkd obsahujicich travici enzymy (jako je amylaza, pankreatin), protoze
pravdépodobn€ mohou ovlivnit ptisobeni akarbdzy.

Rada piipravki véetné thiazidovych a jinych diuretik, kortikosteroidi, fenothiazint, hormont §titné
zlazy, estrogenl, peroralnich kontraceptiv, fenytoinu, kyseliny nikotinové, blokatorid kalciového
kanalu a isonidazidd muZze zpusobovat hyperglykemii a tim snizovat farmakologickou uc¢innost
akarbdzy. Pokud je nektery z vysSe uvedenych ptipravkl pfidan k 1é€be pacientli uzivajicich akarbozu
nebo pokud se zvazuje 1é¢ba akarbozou u pacientil jiz 1é¢enych nékterym z vyse uvedenych ptipravki,
je tieba peclivé monitorovat hladinu glukézy v krvi.

Neomycin

Soubézné podavani akarbozy a peroralniho neomycinu mtze vést ke zvySené redukei postprandialni
krevni glukézy a ke zvySeni frekvence a zavaznosti gastrointestinalnich nezadoucich uc¢inkti. Pokud
jsou symptomy zdvazné, je nutno zvazit docasné snizeni davek akarbdzy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Akarbéza nema byt podavana Zendm béhem téhotenstvi, protoZe nejsou k dispozici zadna data
z klinickych studii o jejim pouziti u t€hotnych zen. Studie na zvitatech neprokazaly zadné pfimé nebo
nepiimé $kodlivé G¢inky, pokud jde o reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Po podani radioaktivné oznacené akarbdzy kojicim potkantim bylo malé mnozstvi radioaktivity
nalezeno v mléce. K dne$nimu dni nejsou zndmy podobné nalezy u lidi.

Nicméné protoze nelze vyloucit moznost G¢inku latky na kojené déti, neni doporuceno predepisovat
akarbozu béhem kojeni.

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Nebyly zjistény zadné poruchy fertility u zvitat.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici data o vlivu 1é€cby akarb6zou na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Monoterapie akarbézou nevede k hypoglykemii, a nema tedy zadny nebo jen nepatrny vliv na
schopnost tidit a obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze kombinovana 1écba akarbozou a
sulfonylmocovinou, metforminem nebo inzulinem mtze zptisobovat hypoglykemii.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky akarbdzy zjisténé beéhem placebem kontrolovanych klinickych studiich
a klasifikovanych podle CIOM III frekven¢nich kategorii (placebem kontrolované studie v klinické

databazi: akarb6za N = 8595; placebo N = 7278; stav k 10. 2. 2006) jsou popsany nize.

Nezadouci ucinky jsou v kazdé frekvenéni skupiné uvedeny podle snizujici se zavaznosti. Cetnost



vyskytu je definovana jako velmi ¢asta (> 1/10), ¢asta (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casta (= 1/1 000 az <
1/100), vzacna (> 1/10 000 az < 1/1 000) a neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit).

Nezadouci reakce zjisténé pouze behem postmaketingového sledovani (stav: 31. 12. 2005), pro které
nebylo mozné stanovit jejich Cetnost, jsou uvedeny pod “neni znamo”.

Trida Velmi Gasté | Casté Meéné Casté | Vzacné Neni znamo
organového (=1/10) (= 1/100, < 1/10) | (= 1/1000, | (=
systému <1/100) 1/10 000,
< 1/1 000)
Poruchy krve a Trombocytopenie
lymfatického
systému
Poruchy Precitlivélost na
imunitniho lé¢ivou latku a
systému precitlivélost
(vyrazka, erytém,
exantém,
urtikarie)
Cévni poruchy Edém
Gastrointestinalni | Flatulence Prijem Nauzea Subileus/Ileus
poruchy (1) (plynatost) Gastrointestinalni | Zvraceni Zacpa
Borborygmus | bolest a bolest Dyspepsie Intestinalni
(kruceni bricha cystoidni
v biise) pneumatoza
Bfisni
distenze
Poruchy jater a Zvysena Zloutenka | Hepatitida
zluCovych cest hladina
2) transaminaz
Poruchy kuze a Akutni
podkozni tkang generalizovana
exantematdzni
pustuloza

(1) Prijem, gastrointestinalni bolest a bolest bficha se mohou objevit po podani jidla obsahujiciho
sacharozu. Nedodrzovani predepsané diety, mize zpisobit zesileni nezadoucich intestinalnich ucinkd.
Pokud se navzdory dodrzovani predepsané diabetické diety objevi zdvazné projevy, je nutné
kontaktovat 1ékafe a docasn¢€ nebo trvale snizit davku piipravku. Pokud prijem pietrvava, je tieba
pacienty peclivé monitorovat a bud’ snizit ddvku, nebo v ptipad¢ potieby, 1écbu ukoncit.

(2) Vzacné byly u pacientd 1éCenych doporucenou denni davkou 150 mg az 300 mg akarbdzy
pozorovany klinicky vyznamné abnormalni hodnoty jaternich funkc¢nich testd (nad trojnasobek horni
hranice normalnich hodnot). Abnormalni hodnoty mohou byt béhem 1écby akarbdézou pouze
prechodné (viz bod 4.4).

Zejména z Japonska byly z postmarketingovych sledovani hlaseny piipady poruchy funkce jater,




abnormalni funkce jater a poSkozeni jater.

V Japonsku byly hlaseny ojediné€lé pripady ndhlé Zloutenky s fatdlnim prabéhem. Neni ziejmé, zda
toto byl disledek uzivani akarbozy.

Pokud je podezieni na ileus nebo subileus, musi byt 1écba ihned pterusena.

Hlaseni podezieni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani akarbozou pii soucasném piijmu potravy nebo napoju obsahujicich cukry
(polysacharidy, oligosacharidy nebo disacharidy) mtze vyvolavat meteorismus, flatulenci a prijem.
Neni-li predavkovani akarbdzou spojeno s pfijmem potravy, vyrazné stfevni symptomy nejsou
pravdépodobné.

Pti predavkovani neméa pacient v nasledujicich 4-6 hodinach pfijimat napoje a/nebo jidla obsahujici
sacharidy (polysacharidy, oligosacharidy, disacharidy).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva kterapii diabetu, inhibitory alfa-glukosidaz, ATC kod:
A10BF01

Prosttednictvim reverzibilni inhibice a-glukosidazy, akarbdza zpomaluje enzymatické odbouravani
disacharidii, oligosacharidii a polysacharidi v tenkém stfeveé, coz vede k zpomaleni traveni téchto
cukru v zavislosti na davce. Glukoza vznikajici Sté€penim téchto cukrt je tak pomaleji vstfebavana
do krve. Timto zplusobem akarbdéza oddaluje a snizuje postprandialni vzestup hladiny glukézy.
Akarbdza nestimuluje sekreci inzulinu, ale snizuje zatéz beta-bunék tim, zZe zmirfiuje vzestup cukrii
v krvi. Lze se tak vyhnout kompenzatorni postprandialni hyperinzulinémii. Lécba akarbézou nevede
k vzestupu télesné hmotnosti. U pacientli s manifestnim diabetem byla pozorovana zlepsena citlivost
na inzulin. Béhem 1é¢by akarbozou doslo k vyraznému poklesu hodnot glykosylovaného hemoglobinu
(HbA1, HbAlc) a hodnot glykemie nalacno.

Okamzik, ve kterém se akarboza uzije, je rozhodujici pro jeji ucinnost: maximalniho U¢inku je
dosazeno, pokud se uZije s prvnimi sousty hlavniho jidla; pokud se akarbdza uzije byt jen 30 minut
pred jidlem, sniZuje to vyznamné jeji i€innost.

Nicméng uziti akarbdzy 15 minut po jidle nema na jeji i¢innost témet zadny vliv.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ve studiich trvajicich n€kolik let si akarb6za udrzela u€innost po celé obdobi 1écby. Enzymy v tenkém
stteveé nesnizuji svoji aktivitu a u¢inek akarbozy zistava tedy zachovan.

V metaanalyze 7 dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studiich na 2180 pacientech s diabetes
mellitus 2. typu snizovala akarbdéza vyznamné vyskyt kardiovaskularnich pfihod, zejména infarktu
myokardu v ramci alespon 52tydenni lécby.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika akarbdzy byla studovéna po perordlnim podani radioaktivné znaceného ptipravku
(200 mg) u zdravych dobrovolniki.

Absorpce
Vzhledem ktomu, Ze primérmé 35 % celkové radioaktivity (radioaktivita inhibi¢ni latky

a degradacnich produktt) bylo vylouceno ledvinami béhem 96 hodin, lze oc¢ekavat stupeni absorpce
nékde kolem této hodnoty.

Pribéh koncentrace celkové radioaktivity v plazmé¢ vykazoval dva vrcholy. Prvni s primérnou
koncentraci akarbozového ekvivalentu 52,2 + 15,7 ug/l za 1,1 + 0,3 hod je v souladu s odpovidajicimi
daty pro priibéh koncentraci vlastni inhibi¢ni latky (49,5 + 26,9 ug/l za 2,1 £ 1,6 hod). Druhého
vrcholu s primérnou hodnotou 586,3 + 282,7 ug/l je dosazeno za 20,7 + 5,2 hod. Druhy, vyssi vrchol,
objevujici se za 14-24 hod je povazovan za disledek absorpce produktl bakteridlniho Stépeni
v distalnéjSich castech stfeva. Na rozdil od celkové radioaktivity je maximalni plazmaticka
koncentrace inhibi¢ni latky 10-20x nizsi.

Distribuce
Relativni distribucni objem 0,32 l/kg télesné hmotnosti byl vypocten z pribéhu plazmatické
koncentrace u zdravych dobrovolnikti (intraveno6zni podani 0,4 mg/kg té€lesné hmotnosti).

Vylucovani

Polocas plazmatické eliminace inhibi¢ni latky byl 3,7 + 2,7 hod pro distribu¢ni fazi a 9,6 + 4,4 hod pro
eliminacni fazi.

Podil inhibi¢ni latky v moci byl 1,7 % podané davky. 51 % bylo vylouceno stolici béhem 96 hodin.

Biologicka dostupnost
Biologicka dostupnost je 1-2 %. Tato extrémné nizka hodnota inhibicni latky je zddouci a neovliviiuje

1écebny tcinek.

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukeni toxicity a karcinogenniho potencialu neodhaluji
zadna specificka rizika u ¢lovéka s vyjimkou téch uvedenych v tomto souhrnu udaju o piipravku.

Vyrazny pokles nartistu hmotnosti u potkanti a psit po opakovaném podavani akarbozy je povazovan
za farmakodynamicky efekt (pokles cukril) a lze mu predchazet zvySenim pifijmu potravy nebo



suplementaci glukézy.

Karcinogenicita byla studovana u Sprague-Dawley potkant, Wistar potkant a kieckti. Pokud nebyla
upravena malnutrice zptisobena podavanim akarbodzy, byl zjistén zvySeny vyskyt tumorti v nékterych
tkanich (ledvin varlat). Tento vzestup nebyl pozorovan, pokud byla télesnd hmotnost udrzovana
na normalnich hodnotach pomoci zvyseni ptijmu potravy nebo suplementace glukdzy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuloza (E460)

Kukufi¢ny skrob

Koloidni bezvody oxid kfemicity (E551)

Magnesium-stearat, kukuticny (E572)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté¢ nad 25°C. Skladujte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/Al blistry v balenich obsahujicich 20, 21, 30, 40, 50, 90, 100, 105, 120, 180 tablet a multibaleni
obsahujici 105 tablet (3 baleni po 35 tabletach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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