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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Die durchschnittliche Dosierung betragt ab-

Acarbose STADA® 50 mg Tabletten
Acarbose STADA® 100 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Acarbose STADA ® 50 mg Tabletten
1 Tablette enthalt 50 mg Acarbose.

Acarbose STADA ® 100 mg Tabletten
1 Tablette enthalt 100 mg Acarbose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tabletten

Acarbose STADA ® 50 mg Tabletten
WeiBe bis gelbliche, runde, bikonvexe Ta-
blette.

Acarbose STADA ® 100 mg Tabletten
WeiBe bis gelbliche, runde, bikonvexe Ta-
blette mit einseitiger Bruchrille. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Acarbose STADA® ist angezeigt zur Be-
handlung von Patienten mit nicht insulinab-
hangigem Diabetes mellitus (NIDDM, Diabe-
tes mellitus Typ 2), wenn durch Diat und
korperliche Betatigung keine ausreichende
Blutzuckereinstellung erreicht wurde.

Acarbose STADA® kann in Kombination mit
Metformin, einem Sulfonylharnstoff oder In-
sulin angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung muss in jedem Einzelfall vom
behandelnden Arzt angepasst werden, weil
Wirksamkeit und Vertraglichkeit individuell
unterschiedlich sind.

Die Therapie kann begonnen werden mit:

e 3-mal taglich 1Tablette Acarbose
STADA® 50 mg oder 3-mal taglich '~ Ta-
blette Acarbose STADA® 100 mg (ent-
sprechend 150 mg Acarbose/Tag).

Zur Verminderung gastrointestinaler Neben-

wirkungen hat es sich bei einigen Patienten

bewahrt, die Behandlung mit Acarbose ein-

schleichend zu beginnen mit:

e 1- bis 2-mal taglich 1 Tablette Acarbose
STADA® 50 mg oder 1- bis 2-mal taglich
% Tablette Acarbose STADA® 100 mg
(entsprechend 50 bis 100 mg Acarbo-
se/Tag).

Je nach Blutzuckerwert kann die Dosis

anschlieBend stufenweise und bei unzurei-

chender therapeutischer Wirksamkeit auch

im spateren Behandlungsverlauf erhoht wer-

den bis zu:

e 3-mal taglich 2Tabletten Acarbose
STADA® 50 mg oder 3-mal taglich 1 Ta-
blette Acarbose STADA® 100 mg (ent-
sprechend 300 mg Acarbose/Tag).

Werden hdhere Dosen bendtigt, sollten Ta-
bletten mit hdherer Dosisstarke eingesetzt
werden.

012146-N898 — Acarbose STADA 50/100 mg Tabletten — n

hangig von den individuellen Erfordernissen
150 bis 300 mg Acarbose pro Tag.

Eine weitere Dosissteigerung kann in Aus-

nahmeféallen erforderlich sein bis auf:

e 3-mal taglich 2Tabletten Acarbose
STADA® 100 mg (entsprechend 600 mg
Acarbose/Tag).

Wenn trotz genauer Didtbefolgung stérende
Nebenwirkungen eintreten, sollte die Dosis
nicht weiter gesteigert werden. Gegebenen-
falls ist die Dosis zu verringern (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist bei alteren Patien-
ten nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Acar-
bose bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren ist nicht belegt.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Der maximale Effekt der Acarbose Tabletten
wird erreicht, wenn sie unmittelbar vor der
Mahlzeit unzerkaut mit etwas Flissigkeit
bzw. mit dem ersten Bissen der Mahizeit
eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e chronische entzindliche Darmerkran-
kungen, die mit deutlichen Verdauungs-
und Resorptionsstérungen einhergehen,

e Colon-Ulzerationen (Dickdarmgeschwii-
re), teilweiser Darmverschluss oder Pa-
tienten mit pradisponiertem Darmver-
schluss,

e Zustande, die sich durch eine vermehrte
Gasbildung im Darm verschlechtern kon-
nen (zB. Roemheldscher Symptomen-
komplex, gréBere Hernien, Verengungen
und Geschwire des Darms),

e schwere Niereninsuffizienz mit einer
Kreatinin-Clearance <25ml/min,

e schwere Leberfunktionsstérungen (z.B.
Leberzirrhose).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es wurden Falle von fulminanter Hepatitis
unter der Behandlung mit Acarbose berich-
tet. Der Mechanismus dafur ist nicht be-
kannt, wahrscheinlich aber tragt Acarbose
zu einer multifaktoriellen Pathophysiologie
einer Leberschadigung bei.

Wenn Erhéhungen der Leberenzyme beob-
achtet werden, kann eine Dosisverringerung
oder ein Therapieabbruch erforderlich sein,
insbesondere dann, wenn die Erhéhungen
anhalten.

Deshalb sollten in den ersten 6—12 Be-
handlungsmonaten regelmaBige Leberwert-
kontrollen erwogen werden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Die genaue Einhaltung einer Diabetikerdiat
ist natlirlich auch unter Acarbose STADA®
unerlasslich.

Die regelméaBige Einnahme von Acarbose
STADA® soll nicht ohne Wissen des Arztes

unterbrochen werden, weil es zu einem An-
stieg des Blutzuckers kommen kann.

Acarbose STADA ® hat einen blutzuckersen-
kenden Effekt, verursacht aber bei Patienten,
die nur mit Diat behandelt werden, keine
Hypoglykamie.

Wenn Acarbose STADA® zusétzlich zu an-
deren blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(z.B. Sulfonylharnstoffe, Metformin oder Insu-
lin) verschrieben wird, muss bei Absinken
der Blutzuckerwerte in den hypoglykami-
schen Bereich eine Dosisanpassung der
Begleitmedikation erfolgen.

Wenn es wahrend der Behandlung mit
Acarbose STADA® infolge des geringeren
Insulinbedarfs bei Insulin- oder Sulfonyl-
harnstoff- bzw. Metformin-behandelten Pa-
tienten zu hypoglyk&mischen Erscheinun-
gen kommen sollte, muss Traubenzucker
(nicht Haushaltszucker [Rohrzucker]) einge-
nommen werden (siehe auch Abschnitt 4.5).

In den Diabetikerausweis soll die Behand-
lung mit Acarbose STADA® eingetragen
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Haushaltszucker (Rohrzucker) und haus-
haltszuckerhaltige Nahrungsmittel
Haushaltszucker (Rohrzucker) und haus-
haltszuckerhaltige Nahrungsmittel kénnen
infolge gesteigerter Kohlenhydratfermenta-
tion im Kolon wahrend der Acarbose-Be-
handlung leicht zu Darmbeschwerden und
auch zu Durchfall (siehe Abschnitt 4.8) fiih-
ren.

Sulfonylharnstoff- bzw. Metformin-Prépa-
rate oder Insulin

Acarbose wirkt antihyperglykdmisch und
verursacht selbst keine Hypoglykamie.
Wenn Acarbose STADA® zusatzlich zu Sul-
fonylharnstoff- bzw. Metformin-Praparaten
oder Insulin verschrieben wird, muss bei
Absinken der Blutzuckerwerte in den hypo-
glykdmischen Bereich die Sulfonylharnstoff-
bzw. Metformin- bzw. Insulindosis entspre-
chend herabgesetzt werden. In Einzelfallen
kann es zum hypoglykdmischen Schock
kommen. Bei Auftreten von akuten Hypo-
glykamien ist daran zu denken, dass Haus-
haltszucker (Rohrzucker) wahrend einer
Acarbose-Behandlung langsamer in Fructo-
se und Glucose gespalten wird; er ist darum
zur schnellen Behebung einer Hypoglyk-
amie ungeeignet. Anstelle von Haushalts-
zucker (Rohrzucker) ist dementsprechend
Traubenzucker zu verwenden.

Digoxin

Im Einzelfall kann Acarbose die Bioverfug-
barkeit von Digoxin beeinflussen, so dass
eine Dosisanpassung von Digoxin erforder-
lich sein kann.

Colestyramin, Darmadsorbenzien und
Verdauungsenzympréparate

Wegen moglicher Abschwéachung der Acar-
bose-Wirkung sollte die gleichzeitige An-
wendung von Colestyramin, Darmadsor-
benzien und Verdauungsenzymen mit Acar-
bose vermieden werden.
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Neomycin

Die gleichzeitige orale Gabe von Neomycin
und Acarbose kann zu einer verstarkten
Senkung des postprandialen Blutzuckers
und zu einem Anstieg der Haufigkeit und
Schwere von gastrointestinalen Nebenwir-
kungen fahren. Wenn die Symptome sehr
stark sind, kann eine vortubergehende Re-
duktion der Dosis von Acarbose in Betracht
gezogen werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Acarbose wahrend der Schwanger-
schaft vor. Deshalb sollte Acarbose
STADA® wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Geringe Mengen Acarbose werden in die
Milch laktierender Ratten ausgeschieden.
Fir den Menschen liegen keine Daten vor.
Weil eine medikamentenbedingte Wirkung
von Acarbose in der Muttermilch beim
Saugling nicht ausgeschlossen werden
kann, wird die Anwendung von Acarbose
wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitat

Tierstudien zeigen keine direkten oder indi-
rekten schadlichen Effekte in Bezug auf
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
Beim Tier wurden keine Fertilitatsstdrungen
beobachtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Eine Monotherapie mit Acarbose flhrt nicht
zu einer Hypoglykamie und hat daher keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Die Patien-
ten sollten jedoch darUber informiert werden,
dass bei Kombination von Acarbose und
Antidiabetika (Metformin, Sulfonylharnstoffe,
Insulin) das Risiko einer Hypoglykéamie be-
steht.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,

<1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad aufgefihrt.

In der unten stehenden Tabelle sind die
Nebenwirkungen aus placebokontrollierten
klinischen Studien mit Acarbose aufgefiihrt.
Die Nebenwirkungen sind entsprechend
den CIOMS lll-Haufigkeitsklassen  sortiert
(Patientenzahlen der placebokontrollierten
Studien in der klinischen Studiendatenbank:
Acarbose: n = 8595, Placebo: n = 7.228;
Stand: 10. Februar 2006).

Die Nebenwirkungen aus Berichten nach
Markteinfihrung ~ (Stand:  31. Dezember
2005), fur die keine Frequenz abgeschatzt
werden konnte, sind unter ,Nicht bekannt®
gelistet.

Nach Markteinfihrung wurde von Leberer-
krankung, abnormer Leberfunktion und Le-
berschaden berichtet.

Speziell in Japan wurden einzelne Falle von
fulminanter Hepatitis mit todlichem Ausgang
beobachtet.

Insbesondere bei Nichteinhaltung der vor-
geschriebenen Diabetesdiat kdnnen intesti-
nale Nebenwirkungen verstarkt auftreten.
Entwickelt sich eine schmerzhafte Sympto-
matik, obwohl die verordnete Diat streng
eingehalten wurde, muss der Arzt konsultiert
und die Dosis vorlibergehend oder dauer-
haft herabgesetzt werden.

Die gastrointestinalen Symptome koénnen
schwerwiegend und ausgepragt sein. In
diesen Fallen ist Uber eine Fortsetzung der
Therapie mit Acarbose STADA® zu ent-
scheiden.

Bei Patienten, welche die empfohlene Dosis
von 150 bis 300 mg Acarbose taglich erhiel-
ten, wurden in seltenen Fallen abnormale
klinisch relevante Leberfunktionstest (3-fach
oberhalb der Grenze des Normalwertes)
beobachtet. Die abnormalen Werte kénnen
auch bei andauernder Acarbose-Therapie
vorlbergehender Natur sein (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Als Folge einer Uberdosierung kénnen fiir
den Fall, dass Acarbose zusammen mit
kohlenhydrathaltigen (Poly-, Oligo-, Disac-
chariden) Getranken und/oder Mahlzeiten
eingenommen wird, Meteorismus, Flatulenz
und Diarrhé auftreten. Fur den Fall, dass
Acarbose in Uberdosis ohne jegliche Nah-
rungszufuhr eingenommen wird, sind Uber-
maBige intestinale Symptome nicht zu er-
warten.

Im Falle einer Uberdosierung ist die Zufuhr
von kohlenhydrathaltigen (Poly-, Oligo-, Di-
sacchariden) Getranken und Mahlzeiten far
die nachsten 4—6 Stunden zu vermeiden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alpha-
Glucosidasehemmer
ATC-Code: A10BFO1

Acarbose entfaltet bei allen untersuchten
Spezies ihre Wirkung im Intestinaltrakt. Die
Wirkung von Acarbose beruht auf der Hem-
mung solcher intestinaler Enzyme (a-Gluco-
sidasen), die am Abbau von Di-, Oligo- und
Polysacchariden beteiligt sind. Dies fihrt
dosisabhangig zu einer Verzdgerung der
Verdauung der erwahnten Kohlenhydrate.
Dadurch wird insbesondere die aus Kohlen-
hydraten stammende Glucose langsamer
frei und langsamer ins Blut aufgenommen.
Auf diese Weise vermindert Acarbose den

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
(=1/10) (=1/100, <1/10) |(=1/1.000, <1/100)|(=1/10.000,
< 1/1.000)
Erkrankung des Blutes und Thrombozytopenie.
des Lymphsystems
Erkrankungen des Immun- Uberempfindlich-
systems keitsreaktionen (Ery-
them, Rash, Exan-
them, Urtikaria).
GefaBerkrankungen Odeme.
Erkrankungen des Gastro- Flatulenz. Diarrhd, gastrointesti- | Ubelkeit, Erbrechen, Subileus/lleus, Pneu-
intestinaltrakts nale und abdominelle | Verdauungsstorung. matosis cystoidis in-
Schmerzen. testinalis.
Leber- und Gallenerkrankungen Leberenzymanstiege. | Gelbsucht. Hepatitis.
Erkrankungen der Haut Akutes generalisier-
des Unterhautzellgewebes tes pustuloses Exan-
them.
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Blutzuckerspiegel nach den Mahlizeiten.
Dies entlastet die Betazellen, eine kompen-
satorische postprandiale Hyperinsulinamie
wird vermieden.

Der Einnahmezeitpunkt entscheidet bei
Acarbose Uber das AusmaB der Wirksam-
keit: der maximale Effekt wird bei Einnahme
mit dem ersten Bissen der Hauptmahizeit
erreicht; eine Einnahme ca. 30 Minuten vor
Beginn der Mahlzeit reduziert die Wirkung
der Acarbose bereits deutlich. Die Einnahme
15 Minuten nach Beginn der Mahlzeit beein-
trachtigt dagegen die Wirkung der Acarbose
kaum.

Auch bei Langzeitanwendung lasst die Wir-
kung von Acarbose nicht nach: die Enzyme
im Danndarm verlieren nicht an Aktivitat, ihre
Hemmbarkeit durch Acarbose bleibt beste-
hen.

Die Acarbose-Behandlung fuhrt nicht zu
einer Steigerung des Korpergewichts. Bei
Patienten mit manifestem Diabetes wurde
eine verbesserte Insulinsensitivitat beobach-
tet. Unter der Behandlung mit Acarbose
nehmen die Werte der Nuchternblutglu-
cose und des glykosylierten Hamoglobins
(HbA1c) deutlich ab.

In einer Metaanalyse von 7 doppelblinden
Placebo-kontrollierten  Studien mit 2.180
Typ 2-Diabetikern und einer Studiendauer
von mindestens 52 Wochen, nahm unter
Acarbose das Risiko kardiovaskularer Er-
eignisse, insbesondere des Myokardinfark-
tes, signifikant ab.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Acarbose wurde
nach oraler Gabe von markierter Substanz
(200 mg) an gesunden Probanden unter-
sucht.

Resorption

Da innerhalb von 96 Stunden im Mittel 35%/0
der Gesamtradioaktivitdt (Summe aus inhi-
bitorisch wirksamer Substanz und mdgli-
chen Abbauprodukten) renal ausgeschie-
den wurde, kann eine mindestens in diesem
Bereich liegende Aktivitdtsresorptionsquote
angenommen werden. Der Konzentrations-
verlauf der Gesamtradioaktivitat im Plasma
war zweigipflig. Das erste Maximum mit
einer  Acarbose-Aquivalenz-Konzentration
von durchschnittlich 522+157 ug/l nach
1,1+03h stimmt mit den entsprechenden
Daten fir den Konzentrationsverlauf der
inhibitorisch  wirksamen Substanz Uber-
ein (495+269ug/l nach 2,1+£16h). Das
zweite Maximum betragt im Mittel 586,3+
282,7 g/l und wird nach 207+52h er-
reicht. Im Gegensatz zur Gesamtradioaktivi-
tat liegen die maximalen Plasmakonzentra-
tionen der inhibitorisch wirksamen Substanz
um den Faktor 10—20 niedriger. Das zweite,
héhere Maximum nach etwa 14 bis 24h
durfte auf der Resorption bakterieller Abbau-
produkte aus tieferen Darmabschnitten be-
ruhen.

Verteilung

Aus dem Konzentrationsverlauf im Plasma
lieB sich bei gesunden Probanden ein relati-
ves Verteilungsvolumen von 0321/kg KG
berechnen (intraventse Gabe, 0,4 mg/kg
KG).
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Elimination

Die Eliminationshalbwertszeiten der inhibito-
risch wirksamen Substanz aus dem Plasma
betragen flr die Verteilungsphase 3,7 +2,7 h
und fir die Eliminationsphase 96=+4,4h.
Der mit dem Urin ausgeschiedene Anteil
an inhibitorisch wirksamer Substanz betrug
1,7%0 der verabfolgten Dosis. 510/ der Akti-
vitat wurden innerhalb von 96 Stunden mit
den Faeces eliminiert.

Bioverfligbarkeit

Die Bioverfugbarkeit betragt 1—20/. Dieser
auBerst geringe systemisch verfugbare An-
teil an inhibitorisch wirksamer Substanz ist
erwlnscht und flr den therapeutischen Ef-
fekt ohne Relevanz.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitat, Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitdt und zum
karzinogenen Potenzial lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren fiir
den Menschen erkennen, die nicht schon
denen entsprechen, die in anderen Ab-
schnitten der Fachinformation beschrieben
sind.

Eine deutlich verminderte Gewichtszunahme
an Ratten und Hunden nach wiederholter
Gabe von Acarbose wurde als pharmako-
dynamischer Effekt angesehen (Verlust von
Kohlenhydraten) und konnte durch eine ver-
mehrte Nahrungsaufnahme und Glucose-
erganzung ausgeglichen werden.

Studien zur Karzinogenitat wurden in Spra-
gue-Dawley Ratten, Wistar Ratten und
Hamstern durchgefihrt. Ein Anstieg der Tu-
morhaufigkeit in einigen Geweben (Niere,
Hoden) wurde beobachtet wenn die durch
Acarbose verursachte Mangelerndhrung
nicht ausgeglichen wurde. Kein Anstieg der
Tumorhaufigkeit wurde beobachtet wenn die
Gewichtszunahme durch Nahrung oder Glu-
coseerganzung normalisiert wurde.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Hoch-
disperses Siliciumdioxid.

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC-PE-PVDC/Aluminium-Blister.

Originalpackung mit 21, 105, 120 und 200 Ta-
bletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummern
79059.00.00
79060.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

15.01.2010/11.08.2014

10. Stand der Information
September 2021

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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