FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Acarbosa Viatris 50 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 50 mg de acarbosa.

Para lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos

Comprimido redondo de color blanco a blanquecino, marcado con “AA” ranura “50” en una cara y “G” en
la otra cara, de aproximadamente 7 mm de diametro.

La ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.
4. DATOSCLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Acarbosa esta indicada en adultos y adolescentes mayores de 18 afios.

Acarbosa esta recomendada para el tratamiento de la diabetes mellitus no insulino-dependiente (NIDDM)
cuando con dieta y ejercicio no se puede controlar la glucemia. Acarbosa se puede administrar en
combinacion con metformina, sulfonilurea o insulina.

4.2. Posologia y forma de administracién

Posologia
El medico ajustaré la dosis individualmente, ya que la eficacia y la tolerancia difiere de un paciente a otro.

Se puede aumentar la dosis en intervalos de 4 — 8 semanas, y siempre que el paciente muestre una respuesta
clinica inadecuada, también en el curso mas avanzado del tratamiento.

Adultos
La dosis inicial es de 3 x 1 comprimidos de acarbosa (50 mg) o 3 x % comprimido Acarbosa 100 mg (que
se corresponde con una dosis diaria de 150 mg de acarbosa)

En algunos pacientes, un incremento gradual de la dosis de acarbosa ha ayudado a reducir los efectos
adversos gastrointestinales, comenzando por una dosis de 1 a 2 x 1 comprimido Acarbosa 50 mg
(correspondiente a de 50 a 100 mg de acarbosa por dia). La dosis puede irse aumentando gradualmente
dependiendo de los niveles de azlucar en sangre de los pacientes, asi como si el tratamiento no es
suficientemente efectivo se puede aumentar a 3 x 2 comprimidos de Acarbosa 50 mg 0 3 x 1 comprimido
de Acarbosa 100 mg (equivalente a 300 mg de acarbosa al dia). Si son necesarias dosis altas se deberia
utilizar comprimidos de dosis altas.

La dosis media es de 150 a 300 mg de acarbosa al dia dependiendo de los requisitos individuales del
paciente. Puede ser necesario incrementar la dosis en casos excepcionales a 3 x 2 comprimidos de acarbosa
100 mg (correspondientes a 600 mg de acarbosa por dia).

Si se presentan sintomas molestos a pesar del cumplimiento estricto de la dieta, no se debe aumentar més la
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dosis, reduciéndola si fuera necesario (ver seccion 4.8).

Duracion del tratamiento
Acarbosa 50 mg se utiliza normalmente en tratamientos de larga duracion.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ningun ajuste de la dosis en funcion de la edad del paciente.

Poblacién pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de acarbosa en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Acarbosa 50 mg no esta recomendada en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Forma de administracion
El efecto maximo de Acarbosa 50 mg se alcanza si se tragan los comprimidos con un poco de liquido
directamente al principio de la comida o se mastican con los primeros bocados de la comida.

4.3. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

e Alteraciones intestinales cronicas asociadas con trastornos de la digestion y de la absorcion.

o Enfermedad inflamatoria intestinal, Ulcera de colon, obstruccion intestinal parcial o predisposicion a
obstruccion intestinal.

e Condiciones que pueden empeorar como resultado de un incremento de la acumulacion de gases
intestinales (p. ej. sindrome de Roemheld, hernias intestinales graves, estrechamiento y ulceracion
intestinal).

¢ Insuficiencia renal grave (aclaracion de creatinina < 25 ml/min).

Insuficiencia hepatica grave (p.ej. cirrosis hepatica).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hipoglucemia
Acarbosa posee un efecto antihiperglucemiante pero, por si solo, no origina hipoglucemia. Si acarbosa se

prescribe como adicion a otro medicamento para bajar los niveles de glucosa en sangre (p. ej. sulfonilureas,
metformina o insulina), una bajada en los valores de glucosa en sangre en el rango de hipoglucemia, puede
requerir un ajuste de la dosis de estos medicamentos.

Dado que la acarbosa retrasa la absorcién y digestion de sacarosa, se recomienda que si se produce una
hipoglucemia aguda como resultado de un requerimiento de insulina en pacientes tratados con insulina,
sulfonilureas o metformina, se debe usar glucosa (no azlcar comercial [azlicar de cafia]) para corregir
rapidamente la hipoglucemia (ver seccion 4.5). Si un paciente tiene informacion médica relacionada con su
afeccion (p. ej. en una tarjeta, una mufiequera o una cadena), se debe incluir el tratamiento con acarbosa.

Insuficiencia hepatica

Se han notificado casos de hepatitis fulminante durante el tratamiento con acarbosa. EI mecanismo es
desconocido, sin embargo, acarbosa puede contribuir a una fisiopatologia multifactorial de lesién hepatica.
Se pueden producir elevaciones asintomaticas de los enzimas hepaticos en algunos casos, con cambios
clinicos relevantes (hasta tres veces el valor normal). El incremento de los enzimas hepaticos es
generalmente reversible después de la interrupcion del tratamiento. Si se observa incremento de los
enzimas hepaticos, se puede indicar una reduccion de la dosis o interrupcion del tratamiento,
particularmente si las elevaciones persisten. Por tanto, se recomienda hacer un control periédico de los
enzimas hepaticos en los primeros 6-12 meses de tratamiento (ver seccion 4.8).

Insuficiencia gastrointestinal

Si se sospecha de ileo o subileo, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente (ver seccion 4.8).

En pacientes con reseccion gastrica la acarbosa puede ser liberada al intestino delgado més rapidamente de
lo habitual cuando una respuesta farmacoldgica mas rapida. No se han observado mayor incremento de
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efectos adversos en estos pacientes.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de acarbosa en pacientes menores de 18 afios.

Es esencial el cumplimiento estricto de una dieta cuando se esta tomando acarbosa.

No se debe interrumpir la toma irregular de acarbosa sin consejo médico ya que podria producirse un
incremento de glucosa en sangre.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

AzUcar comun (azlcar de cafia) y alimentos que contienen azicar comercial

e La sacarosa (azGcar de mesa), asi como los alimentos que contengan sacarosa, a menudo causan
molestias abdominales o incluso diarrea como resultado del aumento de la fermentacion de
carbohidratos en el colon durante el tratamiento de acarbosa (ver seccion 4.8).

Insulina o preparaciones con sulfonilurea 0 metformina

e Acarbosa posee un efecto antihiperglucemiante pero, por si solo, no origina hipoglucemia. Si acarbosa
se prescribe como adicién a sulfonilureas, metformina o insulina, una bajada de glucosa en sangre
dentro del rango de hipoglucemia, puede ser necesario una disminucion de la dosis de las sulfonilureas,
metformina o insulina.

¢ Se han notificado casos aislados de choque hipoglucémico.

e En caso de hipoglucemia aguda se debera tener en cuenta que la metabolizacién de la sacarosa en
fructosa y glucosa es mas lenta durante el tratamiento; por este motivo, la sacarosa no es adecuada para
el alivio rapido de una hipoglucemia y en su lugar se deber4 utilizar glucosa.

Digoxina
e Acarbosa puede afectar la biodisponibilidad de digoxina en algunos casos, haciendo necesario el ajuste
de dosis de digoxina.

Colestiramina, adsorbentes intestinales y preparaciones con enzimas digestivas

e Se debe evitar la administracion simultanea de antiacidos, colestiramina, adsorbentes intestinales (p.ej.
carbdn activo) y medicamentos con enzimas digestivos (p.ej. amalosa, pancreatina), puesto que existe
la posibilidad de que influyan sobre la accion de acarbosa.

e Algunos agentes terapéuticos como tiazida y otros diuréticos, corticosteroides, fenotiazina, hormonas
tiroideas, estrdgenos, contraceptivos orales, fenitoina, acido nicotinico, bloqueadores del canal de
calcio e isoniazida pueden causar hiperglucemia, lo que puede atenuar los efectos farmacodindmicos de
acarbosa. Los niveles de glucosa en sangre deben ser monitorizados si se administra alguno de estos
componentes a un paciente junto a acarbosa o si se contempla que el paciente puede recibir uno de
estos medicamentos.

Neomicina

e La administracion concomitante de acarbosa y neomicina oral puede producir una reduccion de glucosa
en sangre potprandial y un aumento en la frecuencia y gravedad de los efectos adversos
gastrointestinales. Si los sintomas son severos, puede considerarse una reduccion temporal de la dosis
de acarbosa.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Acarbosa no debe administrarse durante el embarazo puesto que no se dispone de informacion de estudios
clinicos sobre su uso en mujeres embarazadas. Estudios en animales no indican dafio directo o indirecto
con respecto a la toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3).

Lactancia

Tras la administracion de acarbosa marcada radioactivamente en ratas lactantes, se recuper6 una pequefia
cantidad de radioactividad en la leche. Hasta el momento no se dispone de hallazgos equivalentes en
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humanos. No obstante, dado que no se ha excluido la posibilidad de efectos inducidos por el farmaco en
lactantes, no se recomienda la prescripcion de acarbosa durante la lactancia materna.

Fertilidad

Los estudios realizados con animales no mostraron efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a
la toxicidad para la funcion reproductora (ver seccion 5.3). No se observaron trastornos de la fertilidad en
animales.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de datos sobre la alteracion de la capacidad de conducir vehiculos o manejar maquinaria
durante el tratamiento con acarbosa.

Debido a que la monoterapia con acarbosa no provoca hipoglucemia, la influencia de la acarbosa sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Los pacientes deben ser informados
que la combinacion de acarbosa con sulfonilureas, metformina o insulina puede producir hipoglucemia.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas con acarbosa halladas en los ensayos clinicos controlados con placebo y
clasificadas segun las categorias de frecuencia CIOMS Il (estudios controlados con placebo en la base de
datos de ensayos clinicos: acarbosa N = 8595; placebo N = 7278; status: 10 de febrero de 2006) se
enumeran a continuacion.

En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

Las frecuencias se definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (de > 1/100 a < 1/10), poco frecuentes
(de > 1/1.000 a < 1/100), raras (de > 1/10.000 a < 1/1.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas identificadas durante la vigilancia post-comercializacion (status: 31 de diciembre
de 2005) y para las cudles no se ha podido estimar la frecuencia, se clasificaran como frecuencia “no

conocida”.

Clasificacion de Muy frecuentes | Frecuentes Poco frecuentes | Raros No conocida

6rganos del (>1/10) (>1/100,<1/10) | (=1/1000, (>1/10.000,

sistema <1/100) <1/1000)

Trastornos de la Trombocitopenia

sangre y sistema

linfatico

Trastornos del Hipersensibilidad al

sistema inmune medicamento e
hipersensibilidad
(erupcion, eritema,
exantema, urticaria)

Trastornos Edema

vasculares

Trastornos Flatulencia Diarrea Nauseas Subileo / Tleo

gastrointestinales | Borborigmo Dolor abdominal | Vomitos Estrefiimiento

@ Distension y gastrointestinal | Dispepsia Neumatosis quistica

abdominal intestinal

Trastornos Aumento de las Ictericia Hepatitis

hepatobiliaries (2) transaminasas

Trastornos de la Pustulosis

piely del tejido exantematica aguda

subcutaneo generalizada
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(1) La diarrea y el dolor abdominal y gastrointestinal pueden suceder posteriormente a la ingestion de
alimentos que contienen sacarosa. La falta de cumplimiento de la dieta prescrita puede dar lugar a una
intensificacion de los efectos adversos intestinales.

En caso de aparecer sintomas graves, a pesar de seguir la dieta diabética prescrita, se debe consultar al
medico y se puede reducir la dosis temporalmente o permanentemente. Si la diarrea persiste, los pacientes
deben estar controlados minuciosamente y se debe reducir la dosis o suspender el tratamiento, en caso de
que sea necesario.

(2) En raras ocasiones se han observado pruebas andémalas de la funcion hepatica clinicamente
significativas (tres veces por encima del limite superior de los valores normales) en pacientes tratados con
la dosis recomendada de 150 mg a 300 mg de acarbosa al dia. Los valores anémalos pueden ser transitorios
durante el tratamiento con acarbosa (ver seccion 4.4).

Tras la comercializacion se han notificado casos de trastornos de la funcion del higado, funcion hepatica
anormal y dafio hepatico, especialmente en Japon.

En Japdn se han observado casos aislados de insuficiencia hepatica fulminante. No esta claro que esto sea
como resultado de la toma de acarbosa.

Si se sospecha de ileo o subileo, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.

Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https ://www.notificaram.es.

49. Sobredosis

Cuando acarbosa se ingiere conjuntamente con bebidas y/o comidas que contienen carbohidratos
(polisacaridos, oligosacaridos o disacaridos), la sobredosis puede dar lugar a meteorismo, flatulencia y
diarrea. Sin embargo, en el caso de que acarbosa haya sido ingerido de forma separada de la comida, no son
de esperar excesivos sintomas intestinales.

En caso de sobredosis, se evitara la ingestion de bebidas y/o comidas que contengan carbohidratos
(polisacaridos, oligosacaridos y disacaridos) durante las 4-6 horas siguientes.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: farmacos utilizados en la diabetes, inhibidores de la alfa glucosidasa, codigo
ATC: A10BFO1.

A través de la inhibicion reversible de la a-glucosidasa, la acarbosa retrasa la degradacion enzimética de
disacaridos, oligosacaridos y polisacéridos en el intestino delgado y esto da lugar a un retraso dependiente
de la dosis en la digestion de estos hidratos de carbono. La glucosa derivada de los hidratos de carbono se
libera y pasa a la sangre mas lentamente. De esta forma, la acarbosa retrasa y reduce el aumento
posprandial de glucosa en sangre. Acarbosa no estimula la secrecion de insulina, pero alivia las células beta
mediante la reduccién del aumento de la glucemia. Se evita la hiperinsulinemia posprandial compensatoria.
El tratamiento con acarbosa no conduce a un aumento en el peso corporal. En pacientes con diabetes
manifiesta se observd una sensibilidad insulinica mejorada. Durante el tratamiento con acarbosa, la
glucemia en ayunas y la hemoglobina glucosilada (HbA1, HbA1c) disminuyeron significativamente.
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La hora a la que se toma la acarbosa determina su efectividad: el efecto maximo se alcanza si se toma junto
a los primeros bocados de la comida principal. Si se toma 30 minutos antes del comienzo de la comida se
reduce la efectividad de la acarbosa significativamente. Sin embargo, tomar acarbosa 15 minutos después
del comienzo de una comida casi no tiene ninguna repercusion en el efecto.

En estudios realizados durante varios afios, la acarbosa mantuvo su efecto durante todo el periodo de
tratamiento. Las enzimas del intestino delgado no disminuyen su actividad y por tanto se mantiene el efecto
de la acarbosa.

En un metandlisis de 7 estudios doble ciegos controlados con placebo realizados en 2180 pacientes con
diabetes de tipo 2 la acarbosa disminuy6 significativamente los episodios cardiovasculares agudos, en
especial el infarto de miocardio, en el curso del tratamiento durante 52 semanas como minimo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de la acarbosa se investigo tras la administracion oral de la sustancia marcada (200 mg)
en voluntarios sanos.

Absorcion

Dado que, de promedio, un 35% de la radiactividad total (suma de la sustancia inhibidora y de los
productos de degradacidn) se excreto por via renal en 96 horas, puede suponerse que el grado de absorcién
se sitla como minimo en este rango.

La evolucion de la concentracion de la radiactividad total en plasma registr0 dos maximos. El primer
maximo, con una concentracion media de equivalencia de la acarbosa de 52,2 + 15,7 ug/ I tras 1,1 £ 0,3 h,
coincidié con los datos correspondientes a la evolucion de la concentracion de la sustancia inhibidora (49,5
+ 26,9 ng/ Itras 2,1 = 1,6 h). El segundo maximo alcanz6 586,3 + 282,7 ug/ 1 de media y se consiguio tras
20,7 £ 5,2 h. El segundo méaximo fue mas alto tras aproximadamente 14-24 horas y esto se atribuye a la
absorcion de productos de degradacion bacteriana en el intestino grueso. A diferencia de la radiactividad
total, las concentraciones plasmaticas maximas de la sustancia inhibidora eran inferiores en un factor de
entre 10y 20.

Distribucion
Se ha calculado un volumen de distribucion relativo de 0,32 I/kg de peso corporal en voluntarios sanos, a
partir de la evolucion de las concentraciones en plasma (dosis intravenosa de 0,4 mg/kg de peso corporal).

Excrecion
La semivida de eliminacién plasméatica de la sustancia inhibidora fue de 3,7 £ 2,7 h para la fase de
distribucion y de 9,6 + 4,4 h para la fase de eliminacion.

La proporcion de la sustancia inhibidora excretada en orina fue de un 1,7% de la dosis administrada. Un
51% se elimind a través de las heces en las 96 h siguientes a su administracion.

Biodisponibilidad
La biodisponibilidad es del 1%-2%. Este porcentaje extremadamente bajo de la sustancia inhibidora en
sangre es deseable y no influye en el efecto terapéutico.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
toxicidad para la funcion reproductora y potencial cancerigeno, a parte de los riesgos descritos en otras
secciones en esta ficha tcnica.

Un aumento considerablemente reducido en el peso corporal en ratas y perros tras la administracion
repetida de acarbosa se consider6 como un efecto farmacodindmico (pérdida de carbohidratos) y pudo
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compensarse mediante el aumento de complementos alimenticios o glucosa.

Se estudio la carcinogenia en ratas Sprague-Dawley, en ratas Wistar y en hamsters. Se observo un aumento
de la incidencia tumoral en algunos tejidos (rifion, testiculos) si no se corregia la disfuncién nutricional
provocada por la acarbosa. No se observé ningin aumento en el indice de tumoracion, siempre que se
mantuviera un aumento de peso normal mediante complementos alimenticios o de glucosa.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Celulosa microcristalina (E460)
Almidoén de maiz

Silice coloidal anhidra (E551)
Estearato de magnesio (E572)

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para proteger de la
humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blisteres de aluminio/aluminio que contienen 20, 21, 30, 40, 50, 90, 100, 105, 120, 180 comprimidos, y
multienvases que contienen 105 (3 envases de 35) comprimidos.

Es posible que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlanda
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
71442

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/octubre/2009
Fecha de la dltima renovacién: 17/junio/2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Febrero 2018
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