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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
AGLUCOSE®
acarbose

APRESENTACOES
Comprimido de 50 mg e 100 mg. Embalagem contendo 4, 30, 60, 96* e 120* unidades.
*Embalagem fracionavel

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50 mg contém:
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*celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio, amido pré-gelatinizado, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido de 100 mg contém:
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*celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio, amido pré-gelatinizado.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
AGLUCOSE® ¢ indicado na terapia adjuvante da dieta em pacientes com diabetes mellitus.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A acarbose é um oligossacarideo complexo que retarda a digestdo dos carboidratos ingeridos, resultando em um
menor aumento da concentragdo de glicose no sangue apos as refeicdes (Mosbys, 2002). Acarbose funciona como
inibidor da alfa-glicosidase intestinal (Clissold et al, 1988). Estudos realizados com acarbose tém demonstrado sua
eficacia na reducéo dos niveis sanguineos de glicose pds-prandial e hemoglobina glicosilada (HbA(Ic)) (Creutzfeldt
W., 1999). A elevacdo pds-prandial na glicose plasmética é atenuada nos individuos normais e diabéticos. Mesmo
em pacientes com hipoglicemia moderada o potencial hipoglicemiante da acarbose é de cerca de 30-50% dos
agentes antidiabéticos orais. Nao estimula a liberacdo de insulina, o que ndo resulta em hipoglicemia. Acarbose €
usado como monoterapia com dieta ou em combinacdo com dieta e uma sulfonilureia e exerce sua atividade no trato
gastrintestinal.

(MOSBY'’S Drug Consult: Acarbose; Monograph 3262. Elseiver Publ., St. Louis, MO. 2002.

CLISSOLD SP.; EDWARDS C. Acarbose. A preliminary review of its pharmacodynamic and pharmacokinetic
properties, and therapeutic potential. Drugs. 35(3):21.4-43, 1988.

CREUTZFELDT W. Medizinische Universitatsklinik, Robert-Koch-Strasse 40, 1-37075 Gottingen, Germany.
Effects of the alpha- glucosidase inhibitor acarbose on the development of long-term complications in diabetic
animals: pathophysiological and therapeutic implications. Diabetes/Metabolism Research Reviews. 15(4):289-96,
1999.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O principio ativo de AGLUCOSE® ¢ a acarbose, um pseudotetrassacarideo de origem microbiana.

A acarbose exerce sua atividade no trato intestinal. Tal acdo é baseada na inibicdo das enzimas intestinais (o-
glicosidases), envolvidas na degradacdo dos dissacarideos, oligossacarideos e polissacarideos. 1sso causa um
retardo, dependente da dose, na digestdo desses carboidratos.

Além disso, o mais importante é que a glicose derivada desses carboidratos é liberada e absorvida no trato
gastrintestinal mais lentamente. Dessa maneira, a acarbose retarda e reduz a elevacdo pds-prandial da glicose no
sangue. Como resultado desse efeito balanceador da captacdo de glicose a partir do intestino, as flutuacdes dos
niveis de glicose sanguinea no decorrer do dia mostram-se reduzidas e os valores médios da glicose sanguinea
diminuem.

Farmacocinética:

A farmacocinética da acarbose foi investigada ap6s administracdo oral da substancia (200 mg) em voluntérios
sadios.

Absorcéo:

Desde que um valor médio de 35% da radioatividade total (resultado da substancia ativa inibitéria e alguns
produtos de degradacdo) foi excretado pelos rins em 96 horas, pode-se assumir que o valor de absorcdo estad no
minimo dentro desta variac&o.



A curva de concentragdo plasmaética de radioatividade total exibiu dois picos. O primeiro pico, com uma
concentracdo média acarbose-equivalente de 52,2 + 15,7 pg/L ap6s 1,1 + 0,3 h esta em concordancia com dados da
curva de concentracdo da substancia ativa inibitoria (49,5 + 26,9 pg/L apdés 2,1 + 1,6 h).

O segundo pico plasmatico médio é 586,3 + 282,7 ug/L e é atingido apdés 20,7 = 5,2 h. Em contraste com a
radioatividade total, as concentracdes plasmaticas maximas da substancia inibitdria estdo diminuidas por um fator
de 10 - 20. O segundo pico mais elevado ocorre apds cerca de 14 - 24 hs e acredita-se ser consequente a absorcéo
de produtos de degradacdo bacteriana das porc¢des baixas do intestino.

Distribuicao:

O volume de distribuicdo relativa de 0,32 L/kg de peso corporal tem sido calculado em voluntarios saudaveis da
curva de concentragéo plasmatica (administragdo intravenosa, 0,4 mg/kg peso de peso corporal).

Eliminacao:

A meia-vida de eliminacdo plasmatica da substancia ativa inibitoria é de 3,7 + 2,7 h para a fase de distribuicéo e 9,6
+ 4,4 h para a fase deeliminagdo. A porcentagem da substancia ativa inibitdria eliminada na urina foi 1,7% da dose
administrada. 51% da atividade foi eliminada nas fezes em 96 horas.

Biodisponibilidade:

A biodisponibilidade é de 1-2%. Esta porcentagem de disponibilidade sistémica extremamente baixa da
substéncia ativa inibitdria é desejavel e ndo tem relevancia no efeito terapéutico.

4. CONTRAINDICACOES

AGLUCOSE® ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade conhecida a acarbose ou a algum componente da
formula.

Também é contraindicado nas doencas intestinais cronicas associadas a distdrbios bem definidos de digestdo e
absorcdo. Estados que possam deteriorar-se resultantes do aumento da formacdo de gases no intestino (por exemplo,
sindrome de Roemheld, hérnias, obstrugdes intestinais e Ulceras intestinais).

AGLUCOSE® nio deve ser usado por pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 25
mL/min).

Uma vez que as informacdes sobre seus efeitos e tolerabilidade em criangas e adolescentes ainda é insuficiente,
AGLUCOSE® nio deve ser utilizado por pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

A acarbose ndo deve ser administrada durante a gestacdo e lactacdo, uma vez que ndo ha dados disponiveis sobre
seu uso em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Elevagdes assintomaticas das enzimas hepéaticas podem ocorrer em casos isolados. Portanto, a monitoracdo das
enzimas hepaticas deve ser realizada trimestralmente durante os primeiros 12 meses de tratamento.

Nos casos avaliados, essas alteracdes foram reversiveis com a descontinuacdo do tratamento com acarbose.

A obediéncia rigorosa a dieta para diabéticos é, sem duvida, fundamental durante o tratamento com AGLUCOSE®,
A administracdo regular de AGLUCOSE® néo deve ser interrompida sem orientacido médica, pois pode acarretar
aumento da glicose sanguinea. A acarbose, quando administrada isoladamente, ndo causa hipoglicemia.

Quando associado a insulina, metformina ou sulfonilureia, o produto pode aumentar o potencial hipoglicemiante
desses Gltimos antidiabéticos. Nesses casos, deve-se administrar glicose oral (dextrose) ao paciente, cuja absorcdo
ndo € inibida pela aglucose. Nao se deve usar sacarose (aglcar de cana).

O tratamento com AGLUCOSE® deve ser anotado no cartdo de identificacdo do diabético.

Pacientes idosos:

N&o sdo recomendadas alteracbes de dose ou da frequéncia de administracdo em pacientes idosos (acima de 65
anos).

Criancas:

Vide “Contraindicagdes”.

Gravidez e lactacéo:

A acarbose ndo deve ser administrada durante a gestacdo, uma vez que ndo ha dados disponiveis sobre seu uso em
mulheres gravidas.

CATEGORIA DE RISCO C: Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Apb6s a administracdo da acarbose marcada radioativamente em ratas lactantes, pequenas quantidades de
radioatividade foram encontradas no leite. Até 0 momento, ndo foram determinados resultados correspondentes em
seres humanos.

Contudo, como nao foram excluidos os potenciais efeitos em bebés, induzidos pela secre¢do de acarbose no leite,
em principio, recomenda-se ndo prescrever AGLUCOSE® durante o periodo de lactagio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Durante o tratamento com AGLUCOSE®, a ingestdo de sacarose e alimentos contendo sacarose pode causar
desconforto abdominal ou mesmo diarreia, resultantes de um aumento da fermentacao de carboidratos no célon.

A acarbose apresenta um efeito anti-hiperglicemiante, porém, ndo induz hipoglicemia por si sé.

Quando AGLUCOSE® for administrado simultaneamente com medicamentos contendo sulfonilureias ou
metformina ou em associacdo com insulina, pode haver queda dos valores da glicose sanguinea em niveis
hipoglicémicos, demandando uma diminui¢do adequada das doses de sulfonilureia, metformina ou insulina.

Na ocorréncia de hipoglicemia aguda, deve-se ter em mente que a sacarose (agucar de cana-de-agUcar), durante o
tratamento com AGLUCOSE®, é metabolizada em frutose e glicose mais lentamente. Por essa razéo, a sacarose
ndo é adequada ao alivio rapido da hipoglicemia, devendo-se optar pela glicose. AGLUCOSE® pode alterar a
biodisponibilidade da digoxina, o que requer ajuste de sua dose. A administragdo simultanea de colestiramina,
adsorventes intestinais e produtos contendo enzimas digestivas devem ser evitados, uma vez que eles podem influir
sobre a atividade da acarbose. N&o foram observadas intera¢cdes com dimeticona (Simeticona).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido de 50 mg: cor levemente amarelada, circular e biconvexo.
Comprimido de 100 mg: cor branca a levemente bege, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As doses devem ser ajustadas ao paciente pelo médico, uma vez que a eficicia e a tolerabilidade do produto
variam de individuo para individuo.

Salvo prescri¢do médica em contrario, recomendam-se as seguintes doses:

Dose inicial 3 x 1 comprimido de 50 mg de acarbose/dia
Dose final 3 x 2 comprimidos de 50 mg de acarbose/dia ou 3 x 1 comprimido de 100 mg de acarbose/dia.

Ocasionalmente, pode ser necessario aumentar-se a dose para 3 x 200 mg de acarbose por dia.

A dose podera ser aumentada ap6s 4 a 8 semanas de tratamento e se 0 paciente ndo apresentar uma resposta clinica
adequada. Se ocorrerem reacGes desagradaveis, a despeito da obediéncia rigorosa a dieta, a dose ndo devera ser
aumentada e, se necessario, devera ser reduzida.

A dose média é de 300 mg de acarbose por dia (o que corresponde a 2 comprimidos de AGLUCOSE® de 50 mg,
trés vezes ao dia ou 1 comprimido de AGLUCOSE® 100 mg, trés vezes ao dia).

Criancas:

Vide “Contraindicagdes”.

Insuficiéncia hepética:

N&o hé necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica pré-existente. Insuficiéncia renal:
Vide “Contraindicagdes”.

Modo de usar e duragdo do tratamento:

Os comprimidos de AGLUCOSE® sio eficazes se ingeridos inteiros, com um pouco de liquido, imediatamente
antes das refeicdes ou mastigados com os primeiros bocados de comida. Nao ha limite de tempo para o tratamento
com AGLUCOSE®.

Este medicamento ndo deve ser partido.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas mais comumente observadas foram flatuléncia, diarreia e dor abdominal; ndusea foi menos
frequente. Os sintomas gastrintestinais podem ser graves, podendo ser confundidos com sintomas de obstrugdo
intestinal.

Se a dieta para diabéticos prescrita ndo for seguida, as reacfes adversas intestinais podem intensificar-se. Se, apesar
da obediéncia a dieta, os sintomas graves persistirem, o médico responsavel devera ser consultado e a dose devera
ser temporariamente ou permanentemente reduzida.

Em casos muito raros, foram observados edema, reacBes cutineas de hipersensibilidade (por exemplo, erupc¢éo
cutanea, eritema, exantema e urticaria), ictericia e/ou hepatite associada a dano hepatico.

Nos pacientes tratados com as doses recomendadas, isto é, 150 a 300 mg de acarbose por dia, raramente foram



observadas alteracfes dos testes de funcdo hepatica clinicamente relevantes (ou seja, trés vezes acima do limite
superior da faixa normal) (vide “Adverténcias e Precaucdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Quando os comprimidos de AGLUCOSE® séo ingeridos com bebidas alcodlicas e/ou com refeicdes contendo
carboidratos (dissacarideos, oligossacarideos ou polissacarideos) em superdose, podem ocorrer meteorismo,
flatuléncia e diarreia. Se os comprimidos de AGLUCOSE® forem ingeridos em superdose, ndo associados a
alimentacéo, provavelmente ndo ocorrerdo sintomas intestinais excessivos.

Em caso de superdose, 0s pacientes ndo devem ingerir bebidas ou alimentos contendo carboidratos (dissacarideos,
oligossacarideos ou polissacarideos) no periodo de 4 a 6 horas seguinte.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Datado |N° expediente Assunto Datado |N°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes | ApresentacBesrelacionadas
expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
(10463) — PRODUTO
BIOLOGICO -
04/06/2014 | 0443437/14-4 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula—RDC 60/12
1921 - PRODUTO Comprimidos de 50 mge 100
10456 — PRODUTO BIOLOGICO mg. Embalagem contendo 4,
BIOLOGICO - - Incluséo doLocal de 30, 60, 96*e 120*
21/08/2018 | 0823982/18-7|Notificacdo de Alteracdo de| 22/02/2017 | 0302078/17-2Fabricacdo do Produto a| 02/07/2018 | DIZERES LEGAIS | VP/VPS comprimidos.
Texto de Bula—RDC 60/12 Granel *Embalagemfracionavel
10456 — PRODUTO IDENTIFICACAO Comprimidos de 50 mge 100
BIOLOGICO — DO MEDICAMENTO mg. Embalagem contendo 4,
18/02/2020 |0500838/20-7 |Notificacdo de Alteracdo de NA NA NA NA I11) DIZERESLEGAIS| VP /VPS 30, 60, 96*e 120*
Texto de Bula — comprimidos.
RDC 60/12 *Embalagemfracionavel
10456 — PRODUTO Comprimidos de 50 mge 100
BIOLOGICO - mg. Embalagem contendo 4,
26/04/2021 | 1596967/21-3 |Notificacéo de Alteragdo de NA NA NA NA 9. REACOES VPS 30, 60, 96*e 120*
Texto de Bula — ADVERSAS comprimidos.
RDC 60/12 *Embalagemfracionavel
10456 - PRODUTO Comprimido de 50 mg e 100
BIOLOGICO — mg. Embalagem contendo 4,
31/05/2022 | 4235392/22-1 |Notificacdo de Alteracéo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS | 30, 60, 96* e 120* unidades.
Texto de Bula— *Embalagem fracionavel
RDC 60/12
10456 - PRODUTO Comprimido de 50 mg e 100
BIOLOGICO — mg. Embalagem contendo 4,
- - Notificacdo de Alteragdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS | 30, 60, 96* e 120* unidades.

Texto de Bula —

RDC 60/12

*Embalagem fracionavel




