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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Acarbose dura 50 mg Tabletten
Acarbose dura 100 mg Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Acarbose dura 50 mg Tabletten:
Jede Tablette enthélt 50 mg Acarbose

Acarbose dura 100 mg Tabletten:
Jede Tablette enthélt 100 mg Acarbose

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Acarbose dura 50 mg Tabletten:

WeiBe bis gebrochen weiBe, runde Tablette
mit der Pragung ,,AA" Bruchkerbe ,50" auf
der einen Seite und ,G* auf der anderen,
Durchmesser ca. 7 mm.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Acarbose dura 100 mg Tabletten:

WeiBe bis gebrochen weile, ovale Tablette
mit der Pragung ,AA" Bruchkerbe ,, 100" auf
der einen Seite und ,,G* Bruchkerbe auf der
anderen, Abmessungen ca. 13 mm x 6,5 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

Acarbose dura ist angezeigt zur Behandlung
von Erwachsenen und Jugendlichen Uber
18 Jahren.

Acarbose dura ist angezeigt zur Behandlung
von Patienten mit nicht insulinabhangigem
Diabetes mellitus (NIDDM), wenn durch Diat
und koérperliche Betétigung keine ausreichen-
de Blutzuckereinstellung erreicht wurde.

Acarbose dura kann in Kombination mit
Metformin, einem Sulfonylharnstoff oder
Insulin 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.

Eine Dosiserhéhung kann in Abstanden von
4 -8 Wochen oder auch spater wahrend der
Behandlung erfolgen, wenn die Wirkung nicht
ausreicht.

Erwachsene

Die Therapie kann begonnen werden mit:
3 mal t&gl. 1 Tablette Acarbose dura 50 mg
oder 3 mal tagl. . Tablette Acarbose dura
7100 mg (entspr. 150 mg Acarbose/Tag).

Zur Verminderung gastrointestinaler Ne-
benwirkungen hat es sich bei einigen Pa-
tienten bewéhrt, die Behandlung mit
Acarbose einschleichend zu beginnen mit:
1 bis 2 mal tégl. 1 Tablette Acarbose dura
50 mg (entspr. 50 bis 100 mg Acarbose/
Tag).
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Je nach Blutzuckerwert und auch bei nicht
ausreichender Wirkung kann die Dosis
stufenweise erhéht werden bis zu:

3 mal tagl. 2 Tabletten Acarbose dura 50 mg
oder 3 mal tagl. 1 Tablette Acarbose dura
100 mg (entspr. 300 mg Acarbose/Tag).

Werden héhere Dosen bendtigt, sollten Ta-
bletten mit hoherer Dosisstéarke eingesetzt
werden.

Die durchschnittliche Dosierung betragt ab-
hangig von den individuellen Erfordernissen
150 bis 300 mg Acarbose pro Tag.

Eine weitere Dosissteigerung kann in Aus-
nahmeféllen erforderlich sein bis auf:

3 mal tégl. 2 Tabletten Acarbose dura 100 mg
(entspr. 600 mg Acarbose/Tag).

Wenn stérende Nebenwirkungen trotz ge-
nauer Diatbefolgung eintreten, sollte die
Dosis nicht weiter gesteigert werden. Gege-
benenfalls ist die Dosis zu verringern (siehe
Abschnitt 4.8).

Dauer der Anwendung:
Acarbose ist zur Daueranwendung vorgese-
hen.

Altere Patienten:

Eine Dosisanpassung ist bei élteren Patien-
ten nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Acarbose
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren wurde noch nicht nachgewiesen. Die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung:

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

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

— Chronische entziindliche Darmerkrankun-
gen, die mit deutlichen Verdauungs- und
Resorptionsstérungen einhergehen.

— EntzUndliche Darmerkrankungen, Dick-
darmgeschwdre, partieller Darmver-
schluss oder Neigung zu Darmverschluss.

— Zustande, die sich durch eine vermehrte
Gasbildung im Darm verschlechtern kon-
nen (z.B. Roemheldscher Symptomen-
komplex, gréBere Hernien, Darmveren-
gung oder Darmgeschwdire).

— schwere Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clea-
rance < 25 ml/min)

— schwere Leberfunktionsstérungen (z. B.
Leberzirrhose).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hypoglykdmie

Acarbose hat eine blutzuckersenkende
Wirkung, fuhrt aber selbst nicht zu einer
Hypoglykémie. Wird Acarbose in Kombina-
tion mit anderen blutzuckersenkenden Sub-
stanzen (z. B. Sulfonylharnstoffe, Metformin

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

oder Insulin) angewendet, kann durch ein
Absinken des Blutzuckers in den hypoglykéa-
mischen Bereich eine Dosisanpassung der
gleichzeitig angewendeten Substanzen not-
wendig sein.

Da Acarbose die Aufnahme und die Meta-
bolisierung von Zucker verlangsamt, wird bei
Auftreten einer akuten Hypoglykadmie infolge
des Insulinbedarfs bei mit Insulin, Sulfonyl-
harnstoffen oder Metformin behandelten
Patienten empfohlen, Glucose (nicht Haus-
haltszucker [Rohrzucker]) zur schnellen
Behebung der Hypoglykdmie anzuwenden
(siehe Abschnitt 4.5). Bei Patienten, die In-
formationen Uber ihre Erkrankung mit sich
fUhren (z.B. in Form einer Patientenkarte,
eines Armbands oder einer Halskette), soll-
te die Behandlung mit Acarbose einbezogen
werden.

Leberinsuffizienz

Unter Behandlung mit Acarbose wurde Uber
Féalle einer fulminanten Hepatitis berichtet.
Der zugrunde liegende Mechanismus ist
nicht bekannt, aber Acarbose kénnte zu einer
multifaktoriellen Pathophysiologie von Leber-
schadigungen beitragen. Vereinzelt wurden
asymptomatische Leberenzymanstiege be-
obachtet, darunter auch klinisch relevante
(bis zum 3-fachen des oberen Normwertes).
Die Leberenzymanstiege waren in der Regel
nach Absetzen der Therapie reversibel. Bei
Anstiegen der Leberenzymwerte, insbeson-
dere bei anhaltenden Erhdéhungen, kann eine
Dosisreduktion oder ein Absetzen der Be-
handlung angezeigt sein. Deshalb sollten in
den ersten 6-12 Behandlungsmonaten
regelmaBige Leberwertkontrollen erwogen
werden (sieche Abschnitt 4.8).

Funktionsstérungen des Magen-Darm-
Traktes

Bei Verdacht auf Subileus oder lleus muss
die Behandlung sofort abgebrochen werden
(siehe Abschnitt 4.8).

Bei Patienten mit Magenresektion kann
Acarbose schneller als gewdhnlich in den
DiUnndarm gelangen und es kann zu einem
schnelleren Wirkungseintritt kommen. Bis-
lang wurden keine vermehrten Nebenwir-
kungen bei solchen Patienten berichtet.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Acarbose
wurden bei Patienten unter 18 Jahren nicht
nachgewiesen.

Die genaue Einhaltung einer Diabetikerdiat
ist auch unter der Behandlung mit Acarbose
unerlasslich.

Die regelméaBige Einnahme von Acarbose
soll nicht ohne Wissen des Arztes unter-
brochen werden, weil es zu einem Anstieg
des Blutzuckers kommen kann.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Haushaltszucker (Rohrzucker) und haus-
haltszuckerhaltige Nahrungsmittel

Haushaltszucker (Rohrzucker) und haus-
haltszuckerhaltige Nahrungsmittel fihren
infolge gesteigerter Kohlenhydratfermenta-
tion im Colon wéahrend der Acarbose-Be-
handlung zu Darmbeschwerden und auch
zu Durchfall (siehe Abschnitt 4.8).
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Sulfonylharnstoffe, Metformin und Insulin

Acarbose hat eine blutzuckersenkende
Wirkung, fuhrt aber selbst nicht zu einer
Hypoglykdmie. Wenn Acarbose zusatzlich
zu Sulfonylharnstoff- bzw. Metformin-Pra-
paraten oder Insulin verabreicht wird, muss
bei Absinken der Blutzuckerwerte in den
hypoglykdmischen Bereich die Sulfonylharn-
stoff- bzw. Metformin- bzw. Insulindosis
entsprechend herabgesetzt werden. Es
wurden vereinzelt Falle von hypoglykami-
schem Schock berichtet. Im Fall einer akuten
Hypoglykamie ist daran zu denken, dass
Haushaltszucker unter Behandlung mit
Acarbose langsamer in Fructose und Glu-
cose gespalten wird. Er ist darum zur schnel-
len Behebung einer Hypoglykdmie ungeeig-
net. Stattdessen sollte Traubenzucker ange-
wendet werden.

Digoxin

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

Colestyramin, Darmadsorbenzien und Ver-
dauungsenzympréparate

Wegen moglicher Beeintrachtigung der
Acarbose-Wirkung sollte die gleichzeitige
Anwendung von Antazida, Cholestyramin,
Darmadsorbenzien (z. B. Kohle) und Verdau-
ungsenzymen (z. B. Amylase, Pankreatin) mit
Acarbose vermieden werden.

Verschiedene Arzneimittel kénnen durch
ihren Blutzucker-steigernden Effekt die
pharmakodynamischen Eigenschaften von
Acarbose abschwachen: Thiazide und an-
dere Diuretika, Kortikosteroide, Phenothiazin,
Schilddrisenhormone, Oestrogene, orale
Kontrazeptiva, Phenytoin, Nikotinséure,
Kalziumblocker und Isoniazid. Der Blutzu-
ckerspiegel sollte Uberwacht werden, wenn
eines dieser Arzneimittel zur Behandlung mit
Acarbose hinzugefugt wird und wenn bei
Beginn der Acarbosebehandlung eines
dieser Arzneimittel bereits eingenommen
wird.

Neomycin

Die gleichzeitige orale Gabe von Neomycin
und Acarbose kann zu einer verstarkten
Senkung des postprandialen Blutzucker-
spiegels und zu einem Anstieg der Haufigkeit
und Schwere von gastrointestinalen Neben-
wirkungen fhren. Wenn die Symptome sehr
stark sind, kann eine vortbergehende Re-
duktion der Acarbose-Dosis in Betracht
gezogen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Acarbose soll wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, da keine Daten
aus klinischen Studien zur Anwendung bei
Schwangeren vorliegen. Tierstudien zeigen
keine direkten oder indirekten schadlichen
Wirkungen im Hinblick auf Reproduktions-
toxizitat (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Nach der Gabe radioaktiv markierter
Acarbose an laktierende Ratten wurde eine
geringe Menge Radioaktivitat in der Milch
wiedergefunden. Bisher wurden beim

Menschen keine &hnlichen Beobachtungen
gemacht. Weil eine medikamentenbedingte
Wirkung beim gestillten Saugling nicht aus-
geschlossen werden kann, wird die Verord-
nung von Acarbose in der Stillzeit nicht emp-
fohlen.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
Es wurden keine Stérungen der Fertilitéat bei
Tieren beobachtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Daten zu Auswirkungen der
Behandlung mit Acarbose auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

Eine Monotherapie mit Acarbose fuhrt nicht
zu einer Hypoglykémie und hat daher keinen
oder einen zu vernachléssigenden Einfluss
auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Die Patienten
sollten jedoch darUber informiert werden,
dass es bei Kombination von Acarbose mit
Sulfonylharnstoffen, Metformin oder Insulin
zu einer Hypoglykamie kommen kann.

4.8 Nebenwirkungen

Im Folgenden sind die Nebenwirkungen von
Acarbose beschrieben, die in placebokon-
trollierten klinischen Studien beobachtet und
entsprechend den Haufigkeiten nach
CIOMS-III sortiert wurden (placebokontrol-
lierte Studien in der klinischen Studiendaten-
bank: Acarbose: N = 8.595; Placebo:
N = 7.278; Stand: 10. Februar 20086).

Innerhalb der Haufigkeitsgruppen sind die
Nebenwirkungen nach absteigendem
Schweregrad dargestellt. Die Haufigkeiten
sind definiert als: sehr haufig (= 1/10), haufig
(= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,
< 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000) und
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Unerwinschte Arzneimittelreaktionen, die nur
in Anwendungsbeobachtungen aufgetreten
sind (Status: 31. Dezember 2005) und fiir die
die Haufigkeit nicht abgeschatzt werden
konnte, sind unter ,nicht bekannt” aufgefihrt.

Siehe Tabelle auf Seite 3

Vor allem in Japan wurden nach Marktzulas-
sung Félle von Lebererkrankungen, abnormer
Leberfunktion und Leberschaden gemeldet.

In Japan wurden einzelne Falle von fulmi-
nantem Leberversagen mit tédlichem Aus-
gang beobachtet, wobei der Zusammenhang
mit der Einnahme von Acarbose unklar ist.

Bei Verdacht auf Subileus oder lleus muss
die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzei-
gen.

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

Im Falle einer Uberdosierung ist die Zufuhr
von kohlenhydrathaltigen (Poly-, Oligo-, Di-
sacchariden) Getranken und/oder Mahlzeiten
fur die nachsten 4-6 Stunden zu untersa-
gen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidia-
betika, Alpha-Glucosidasehemmer

ATC-Code: A10BFO1

Die Wirkung von Acarbose beruht auf der
reversiblen Hemmung von o-Glucosidasen,
die am enzymatischen Abbau von Di-, Oligo-
und Polysacchariden im Dinndarm beteiligt
sind. Dies fUhrt dosisabhangig zu einer Ver-
z6gerung der Verdauung der erwahnten
Kohlenhydrate. Dadurch wird die aus den
Kohlenhydraten stammende Glucose lang-
samer freigesetzt und langsamer ins Blut
aufgenommen. Auf diese Weise verzogert
und vermindert Acarbose den Blutzucker-
spiegel nach den Mahilzeiten. Acarbose
stimuliert nicht die Insulinsekretion, es ent-
lastet die Betazellen, eine kompensatorische
postprandiale Hyperinsulindmie wird ver-
mieden. Eine Behandlung mit Acarbose fuhrt
nicht zu einem Anstieg des Korpergewichts.
Bei Patienten mit manifestem Diabetes konn-
te eine verbesserte Insulinempfindlichkeit
beobachtet werden. Unter der Behandlung
mit Acarbose sanken der Nlchternblutzucker
und das glykosilierte Hamoglobin (HbA1,
HbA1c) signifikant.

Der Einnahmezeitpunkt entscheidet bei
Acarbose Uber das Ausmal3 der Wirksamkeit:
der maximale Effekt wird bei Einnahme mit
dem ersten Bissen der Hauptmahizeit er-
reicht; eine Einnahme ca. 30 Minuten vor
Beginn der Mahizeit reduziert die Wirkung
der Acarbose bereits deutlich.

Die Einnahme 15 Minuten nach Beginn der
Mahlzeit beeintrachtigt dagegen die Wirkung
der Acarbose kaum.

In Langzeitstudien wurde keine Abnahme
der Wirkung von Acarbose beobachtet. Folg-
lich verlieren die Enzyme im Didnndarm nicht
an Aktivitdt, ihre Hemmbarkeit durch
Acarbose bleibt bestehen.

In einer Metaanalyse von 7 doppelblinden
placebokontrollierten  Studien mit
2180 Typ 2-Diabetikern und einer Studien-
dauer von mindestens 52 Wochen, nahm

022836-85275
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Sehr haufig Haufig
(= 1/10)

(= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich Selten
(= 1/1.000 bis < 1/100)

(= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

| Thrombozytopenie

Erkrankungen des Immunsystems

ArzneimittelUberempfind-
lichkeit und Uberempfind-
lichkeit der Haut (Erythem,
Exanthem, Urtikaria)

GefaBerkrankungen
| Odeme
Erkrankungen des Gastro-Intestinal-Trakts (1)
Flatulenz Diarrhoe Ubelkeit Subileus/lleus
Meteorismus Gastrointestinale und Erbrechen Obstipation
Blahbauch abdominale Schmerzen Dyspepsie Pneumatosis cystoidis
intestinalis
Leber- und Gallenerkrankungen (2)
| Erhdhte Leberenzyme Ikterus Hepatitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Akute generalisierte exan-
thematische Pustulose

(1) Diarrhoe, gastrointestinale und abdominale Schmerzen kénnen nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln, die Haushaltszucker enthalten, auftreten. Bei
Nichteinhaltung der vorgeschriebenen Diat kdnnen gastrointestinale Nebenwirkungen verstarkt auftreten. Entwickeln sich schwere Symptome, obwohl
die verordnete Diat streng eingehalten wird, sollte der Arzt aufgesucht und die Dosis vortibergehend oder dauerhaft reduziert werden. Bei anhaltender
Diarrhoe sollte der Patient engmaschig kontrolliert werden. Gegebenenfalls ist die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung mit Acarbose zu beenden.

©

Bei Patienten, welche die empfohlene Dosis von 150 bis 300 mg Acarbose téglich erhielten, wurden in seltenen Féallen abnormale klinisch relevante
Leberfunktionswerte (3-fach oberhalb der Grenze des Normalwertes) beobachtet. Die abnormalen Werte kénnen auch bei andauernder Acarbosethera-

pie vorUbergehender Natur sein (sieche Abschnitt 4.4).

unter Acarbose das Risiko kardiovaskularer
Ereignisse, 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 im Mittel 35% der Gesamtradioaktivitat
(Summe aus inhibitorisch wirksamer Substanz
und moglichen Abbauprodukten) innerhalb
von 96 Stunden renal ausgeschieden wurde,
kann eine mindestens in diesem Bereich lie-
gende Aktivitatsresorptionsquote angenom-
men werden. Der Konzentrationsverlauf der
Gesamtradioaktivitat im Plasma war zweigipf-
lig. Das erste Maximum mit einer Acarbose-
Aquivalenz-Konzentration von durchschnittlich
52,2 + 15,7 ng/Inach 1,1 + 0,3 h stimmt mit
dementsprechenden Daten flr den Konzen-
trationsverlauf der inhibitorisch wirksamen
Substanz Uberein (49,5 + 26,9 ng/l nach
2,1+ 1,6 h). Das zweite Maximum betragt im
Mittel 586,3 + 282,7 ug/l und wird nach
20,7 + 5,2 h erreicht.

Das zweite, hdhere Maximum nach etwa 14
bis 24 h durfte auf der Resorption bakteriel-
ler Abbauprodukte aus tieferen Darmab-
schnitten beruhen. Im Gegensatz zur Ge-
samtradioaktivitat liegen die maximalen
Plasmakonzentrationen der inhibitorisch
wirksamen Substanz um den Faktor 10-20
niedriger.

Verteilung
Aus dem Konzentrationsverlauf im Plasma
lieB sich bei gesunden Probanden ein

022836-85275

relatives Verteilungsvolumen von 0,32 I/kg
KG berechnen (intraventse Gabe, 0,4 mg/
kg KG).

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeiten der inhibito-
risch wirksamen Substanz aus dem Plasma
betragen fur die Verteilungsphase 3,7 + 2,7 h
und fUr die Eliminationsphase 9,6 + 4,4 h.
Der mit dem Urin ausgeschiedene Anteil an
inhibitorisch wirksamer Substanz betrug
1,7 % der verabfolgten Dosis. 51 % der Ak-
tivitat wurden innerhalb von 96 Stunden mit
den Fazes eliminiert.

Bioverfugbarkeit

Die Bioverflgbarkeit betragt 1-2 %. Dieser
auBerst geringe systemisch verflgbare Anteil
an inhibitorisch wirksamer Substanz ist er-
wlnscht und flr den therapeutischen Effekt
ohne Relevanz.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur
Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Verabreichung, Genotoxizitat,
Reproduktionstoxizitéat und zum karzinoge-
nen Potenzial lassen die préaklinischen Daten
keine besonderen Gefahren flr den Men-
schen erkennen, die nicht bereits in anderen
Abschnitten der Fachinformation beschrie-
ben sind.

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

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Studien zur Karzinogenitat wurden in Spra-
gue-Dawley Ratten, Wistar Ratten und
Hamstern durchgeflihrt. Ein Anstieg der
Tumorhaufigkeit 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
Glucoseergéanzung normalisiert wurde.

Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).

Nicht zutreffend

3 Jahre

die Aufbewahrung

Nicht tGber 25 °C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

Aluminium/Aluminium Blisterpackungen mit
21 und 105 Tabletten und Bundelpackungen
mit 105 (8 x 35) Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Mylan Germany GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

ZULASSUNGSNUMMERN

Acarbose dura 50 mg Tabletten:
66756.00.00

Acarbose dura 100 mg Tabletten:
66757.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNGEN/DATUM DER
VERLANGERUNG DER ZULASSUNGEN

06.07.2009 / 18.07.2013

STAND DER INFORMATION
Juni 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022836-85275
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