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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Acarbose Farmoz 50 mg Comprimido.

Acarbose Farmoz 100 mg Comprimido.

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 comprimido de Acarbose Farmoz 50 mg contém 50 mg de acarbose
1 comprimido de Acarbose Farmoz 100 mg contém 100 mg de acarbose

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Os comprimidos de acarbose ndo se destinam a ser divididos (ranhura ndo funcional).
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Terapéutica adicional, em associagdo com a dieta, em doentes com diabetes mellitus.

Prevencdo da manifestacdo de diabetes tipo 2 em individuos com toleréncia diminuida a
glucose e anomalia da glicemia em jejum*, em combinacdo com a dieta e exercicio.

*definidas como uma concentrag@o plasmatica entre 7,8 e 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl) 2
horas ap6s uma sobrecarga de 75 g de glucose e valores em jejum entre 5,6 e 7,0 mmol/I
(100-125 mg/dl).

4.2 Posologia e modo de administracéo

A posologia deve ser adaptada pelo médico assistente em funcéo de cada doente, dado
que a eficécia e tolerabilidade do f&rmaco variam de individuo paraindividuo.

Tratamento da diabetes tipo 2:

-A administrag@o de Acarbose Farmoz deve ser feita trés vezes ao dia no inicio de cada
refeicdo e ndo excedendo a dose méaxima recomendada de 100 mg 3x dia (para doentes
com peso superior a 60 Kg), correspondente a 3x2 comprimidos de 50 mg/dia ou 3x1
comprimido de 100 mg/dia
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-Deve iniciar-se por uma dose baixa fazendo em seguida uma subida gradual reduzindo
assim os efeitos secundérios gastrointestinais e permitindo atingir a dose minima eficaz.
A determinacdo da glicemia uma hora apés a refeicdo € um bom indicador para esta
titulagdo.

-A dose geralmente recomendada para o inicio de um tratamento € de 50 mg trés vezes ao
dia. Em alguns doentes pode ser necessario iniciar o tratamento com 50 mg uma vez a
duas vezes ao dia de forma a melhorar a tolerabilidade gastrointestinal.

-A partir da dose inicial acima referida (50 mg uma a trés vezes ao dia) os agjustes
posolégicos devem ser feitos entre 4 a 8 semanas de intervalo nunca ultrapassando a dose
maxima recomendada de 300 mg/dia (para doentes com peso superior a 60 Kg). Na
eventualidade de surgirem queixas de mal-estar, ndo obstante o cumprimento rigoroso da
dieta a dose ndo deve ser aumentada, devendo até, se necessario, ser ligeiramente
reduzida.

-A dose maxima recomendada para doentes com peso igual ou inferior a 60 Kg é de 50
mg 3 x/dia

Prevencdo da diabetes tipo 2:

-O tratamento deve iniciar-se com uma posologia diéria de 50 mg aumentada depois em
intervalos de 4-8 semanas até 3x 100 mg.

-A dose recomendada para doentes com peso igual ou inferior a 60 Kg € de 50 mg 3xdia.

Modo de administracéo

Os comprimidos de acarbose ndo se destinam a ser divididos (ranhura ndo funcional).
Estes comprimidos s sdo eficazes se forem ingeridos inteiros, com um pouco de liquido,
imediatamente antes da refeicéo ou se forem mastigados em conjunto com 0s primeiros
alimentos da refeicéo.

Adverténcia especial (ver seccao “ Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo”).

| dosos (idade superior a 65 anos):
N&o se recomenda qualquer alteracéo da posologia ou da frequéncia de administracdo em
funcdo daidade.

Criangas:
(ver seccéo “Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo”).

Insuficiéncia hepética:

N80 se considera necess&rio qualquer gjustamento da posologia em doentes com
antecedentes de insuficiéncia hepética.

Em casos individuais, podem ocorrer aumentos assintomaticos das enzimas hepaticas.
Nestas circunstancias, deve-se considerar o0 controlo das enzimas hepéticas durante os
primeiros 6-12 meses de tratamento. Em casos susceptiveis de avaliacdo, estas alteracdes
foram reversiveis, apds interrupcdo daterapéutica com a acarbose.
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Insuficiéncia renal: Os comprimidos de acarbose ndo devem ser administrados com
insuficiéncia renal grave (taxa de depuracdo de creatinina < 25 ml/min.) (ver “Contra-
indicacbes’).

Duragéo do tratamento:
N&o se estabelece qualquer limite a duracdo do tratamento com os comprimidos de
acarbose.

4.3 Contra-indicacoes
-Hipersensibilidade a acarbose ou a qualquer um dos excipientes.

-Os comprimidos de acarbose ndo devem ser utilizados em doentes com menos de 18
anos de idade uma vez que ndo se dispde de suficientes informagdes sobre os seus efeitos
e tolerabilidade nas criancas e adolescentes.

-Doencas intestinais cronicas associadas a perturbagdes acentuadas da absorcdo e
digestéo.

-Cirrose hepética.

-Cetoacidose diabética.

-Patologias que podem ser agravadas pelo aumento de formacéo de gases intestinais (por
ex.: sindrome de Roemheld, grandes hérnias, obstrucdes intestinais [obstrucéo intestinal
parcial ou predisposicao para obstrucéo intestinal) e Ulceras intestinais].

-Os comprimidos de acarbose ndo devem ser administrados a doentes com insuficiéncia
renal grave (depuracéo de creatinina < 25 ml/min.).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Em casos individuais, podem ocorrer aumentos assintométicos das enzimas hepéticas.
Nestas circunstancias, deve-se considerar o0 controlo das enzimas hepéticas durante os
primeiros 6-12 meses de tratamento. Em casos susceptiveis de avaliacdo, estas alteracdes
foram reversiveis, apds interrupcdo daterapéutica com acarbose.

O nivel das transaminases deve ser vigiado de 3 em 3 meses no primeiro ano de
administracdo e depois periodicamente. No caso de aumento das transaminases a dose de
acarbose devera ser reduzida ou se necess&rio o tratlamento deve ser interrompido. No
Japéo foram relatados casos individuais de hepatite fulminante com desfecho fatal. A sua
relacéo com a acarbose néo é clara.

O tratamento prolongado com a acarbose retarda o aparecimento de diabetes tipo 2, no
entanto, ndo altera a predisposicéo individual para o desenvolvimento da doenca. A
eficécia e seguranca da acarbose em doentes com idade inferior a 18 anos de idade ndo
foram estabelecidas.

4.5 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo
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Como resultado de um aumento da fermentacdo de hidratos de carbono no colon, a
sacarose (aglicar de cana) e os alimentos que contém sacarose provocam, frequentemente,
mal-estar abdominal ou mesmo diarreia durante o tratamento com os comprimidos de
acarbose.

A acarbose exerce um efeito anti-hiperglicemiante, mas ndo induz, por si S0,
hipoglicemia

Nos casos em que a acarbose é prescrita em conjunto com farmacos que contém
sulfonilureias ou metformina, ou em complemento da insulina, a descida dos valores de
glucose sanguinea para niveis hipoglicémicos pode requerer a correspondente reducéo
das doses de sulfonilureia, metformina ou insulina

Em casos individuais pode ocorrer choque hipoglicémico.

No caso de se verificar hipoglicemia aguda, deve-se ter presente que o desdobramento da
sacarose (agUcar de cana) em frutose e glucose € mais lento durante o tratamento com os
comprimidos de acarbose; por esta razéo, a sacarose € inadegquada para o alivio rgpido
dos episddios de hipoglicemia, devendo utilizar-se a glucose em sua substituicéo.

Em casos individuais a acarbose pode afectar a biodisponibilidade da digoxina, podendo
Ser necessario gjustar a dose de digoxina.

Deve evitar-se a administragdo simultéanea de colestiraming, absorventes intestinais e
enzimas digestivas pois podem possivelmente influenciar a accdo dos comprimidos de
acarbose. N&o se observou interaccéo com dimeticone/simeticone.

E necessario monitorizar e efectuar os agjustes posologicos necessarios, quando se
administra concomitantemente acarbose com medicamentos que produzem hiperglicemia,
como: tiazidas e outros diuréticos, corticosteréides, fenotiazinas, estrogénios,
anticonceptivos orais, fenitoina, &cido nicotinico, simpaticomiméticos, bloqueadores dos
canais de célcio e isoniazida.

Quando os medicamentos que produzem hiperglicemia sdo descontinuados nos doentes
controlados com acarbose deve-se revalidar o controlo destes doentes.

4.6 Gravidez e aleitamento

Os comprimidos de acarbose ndo devem ser administrados durante a gravidez, dada a
auséncia de informagdes sobre 0 seu uso em mulheres gravidas.

ApGs a administracdo de acarbose radiomarcada a ratas lactantes foi detectada no leite
uma pequena quantidade de radioactividade. N& foram obtidos até a data achados
correspondentes no Homem. Contudo e uma vez que ndo se encontra excluida a hipétese
da acarbose induzir efeitos no lactente devido a sua passagem para o leite, € aconselhavel,
em principio, ndo prescrever os comprimidos de acarbose durante o periodo de
aleitamento.
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N&o se encontram disponiveis dados sobre 0s efeitos da acarbose sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reaccOes adversas a medicamentos (RAM) baseadas em estudos com acarbose
controlados por placebo, ordenadas segundo a frequéncia pelas categorias CIOMS |11
(Estudos controlados por placebo na base de dados de ensaios clinicos: acarbose N=8595;
placebo N=7278; estado: 10 Fev 2006) encontram-se listadas em baixo:

As RAM resultantes de relatério de pds-comercializaco (estado: 31 Dez 2005) estdo
impressas em bold italico.

Descricéo Muito Freguentes Pouco Raros Muito Raros
Clinica Frequente | >1%a Frequente | > 0,01% | <0,01%
S 100 % S a<01%
> 10% > 0,1% a
<1%

Doenca do sangue e sistema linfatico

Alteragbes na Trombocitop

contagem das enia

células

sanguineas

Doengas do sistema imunitério

ReaccOes Reaccéo

agudas de alérgica

hipersensibilida (erupcéo

de cutanea,
eritema,
exantema,
urticaria)

Vasculopatias

Sintomas Edema

vasculares  ndo

especificos

Doencas gastrointestinais

Sintomas Flatulénci | Diarreia, Dor | Nausea Subileog/ileo

Gastrointestinai | a Gastrointestin | Vomitos S

S a e | Dispepsia

Abdominal
Afecgbes hepatobiliares
Reaccdes | | Aumento | Ictericia | Hepatite
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enzimas
hepéticas

No Japéo foram relatados casos individuais de hepatite fulminante com desfecho fatal. A
suarelacdo com a acarbose ndo é clara.

No caso de ndo ser cumprida a dieta prescrita para a diabetes, é possivel que se verifique
um agravamento dos sintomas intestinais. Se, ndo obstante o cumprimento da dieta para a
diabetes, os sintomas forem muito acentuados, deve-se reduzir temporariamente ou
permanentemente a dose.

Em doentes tratados com a posologia diaria recomendada de 150 a 300 mg de
acarbose/dia, foram observados, raramente, testes anormais, clinicamente relevantes da
func@o hepética (trés vezes acima do limite superior dos valores normais). Os valores
normais podem ser transitérios no decurso de tratamento prolongado com acarbose (ver
“ Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo”).

4.9 Sobredosagem

Quando os comprimidos de acarbose sdo tomados em conjunto com bebidas e/ou
refeicdes contendo hidratos de carbono (polissacaridos, oligossacaridos ou dissacéridos),
a sobredosagem pode provocar meteorismo, flatuléncia e diarreia.

Na eventualidade de sobredosagem, independentemente do consumo de alimentos, ndo é
de prever a ocorréncia de perturbacdes intestinais graves.

Ao contrério das sulfonilureias ou insulina a sobredosagem de acarbose ndo provoca
hipoglicemia

Em caso de sobredosagem, deve evitar-se a ingestéo de bebidas ou refei¢cbes contendo
hidratos de carbono (polissacaridos, oligossacéridos e dissacéridos) nas 4-6 horas
subsequentes.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 8.4.2 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das
doencas enddcrinas. Insulinas: Antidiabéticos orais

Codigo ATC: A10B FO1
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A substancia activa dos comprimidos € a acarbose, um pseudotetrassacéarido de origem
microbiana. A acarbose pode ser utilizada para o tratamento da diabetes tipo 1 (IDDM) e
diabetestipo 2 (NIDDM).

Em todas as espécies investigadas, a actividade da acarbose exerce-se a nivel do tracto
intestinal. A accdo da acarbose baseia-se na inibicdo das enzimas intestinais (alfa
glucosidases) envolvidas na degradacéo de dissacaridos, oligossacaridos e polissacaridos.
Este mecanismo induz um atraso dose dependente na digestdo destes hidratos de carbono.
Verifica-se que, em especial a glucose proveniente dos hidratos de carbono sofre uma
libertacdo mais lenta, sendo também mais lentamente absorvida pela circulagdo. Desta
forma, a acarbose reduz a subida pés-prandial da glicemia. Gragcas a0 mecanismo de
regulacdo da absorcéo da glucose ao nivel do intestino, sdo atenuadas as variagdes do
perfil didrio da glucose sanguinea, registando-se uma reducdo dos respectivos valores
médios.

A acarbose induz uma descida das concentragdes anormalmente elevadas de hemoglobina
glicosilada

Num estudo prospectivo, randomizado, controlado por placebo, duplamente cego (3 -5
anos de tratamento, média 3,3 anos) envolvendo 1429 sujeitos com tolerancia diminuida
aglucose* (ver “Indicaches terapéuticas) o risco relativo de desenvolvimento de diabetes
tipo 2 foi reduzido em 25%. Nestes doentes a incidéncia de todos os eventos
cardiovasculares diminuiu significativamente em 49%, enquanto que a incidéncia de
enfarte do miocardio foi significativamente reduzida em 91%.

Estes efeitos foram confirmados por uma meta-andlise de 7 estudos de acarbose
controlados por placebo (num total de 2180 doentes, 1248 de acarbose, 932 de placebo)
no tratamento da diabetes tipo 2. Nestes doentes o risco de qualquer evento
cardiovascular foi reduzido em 24%, enquanto que o risco de enfarte de miocérdio foi
diminuido em 64%. Ambas as reducdes foram estatisticamente significativas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da acarbose foi investigada na sequéncia da administracdo oral da
substancia marcada (200 mg) a voluntarios saudaveis.

Absorcéo

Uma vez que, no espago de 96 horas, foi excretada pelos rins uma média de 35% da
radioactividade tota (soma da substancia inibidora e de possiveis produtos de
degradacdo), pode portanto presumir-se que o grau de absor¢éo se situa, pelo menos,
dentro desses limites.

A curva de evolucdo da concentracdo plasmatica de radioactividade total apresenta dois
picos. O primeiro pico, com uma concentragdo média de equivalente de acarbose de
52,2+15,7 g/l ap6s 1,1+0,3 horas corresponde aos respectivos dados relativos a
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evolucdo da concentragcdo da substanciainibidora (49,5+26,9ug/l decorridas 2,1+1,6h). O
segundo pico € em média, de 586,3+282,7 ug/ml, ocorrendo passadas 20,7+5,2 horas.
Contrariamente a0 que se verifica com a radioactividade total, as concentragbes
plasmaticas méximas da substancia inibidora sdo 10-20 vezes inferiores. O segundo pico,
mais elevado, obtido decorridas cerca de 14-24 horas parece ser devido a absorcdo de
produtos de degradacdo bacteriana provenientes de zonas mais profundas do intestino.

Distribuicdo

Com base na curva de concentracdo plasmatica determinou-se, em voluntarios saudaveis,
um volume relativo de distribuicdo de 0,32 I/Kg de peso corpora (administracéo
intravenosa, 0,4 mg/ de peso corporal).

Biodisponibilidade

A biodisponibilidade € de 1-2%. Considera-se desejavel esta percentagem extremamente
baixa de substancia inibidora sistematicamente disponivel, porque a acarbose s6 actua
localmente. Assim, esta baixa biodisponibilidade ndo tem relevancia para o efeito
terapéutico.

Excrecéo
As semi-vidas de eliminacdo plasmatica da substancia inibidora sdo de 3,7+2,7 h para a
fase de distribuicéo e de 9,6+4,4h para afase de eliminacéo.

A fraccdo da substéncia inibidora excretada com a urina foi de 1,7% da dose
administrada. 51% da actividade foi eliminada com as fezes no decurso de um periodo de
96 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda

Foram efectuados no ratinho, rato e cdo estudos de toxicidade aguda apds administracdo
oral e intravenosa de acarbose. Os resultados obtidos encontram-se sumariamente no
guadro seguinte:

Espécie Sexo Via DL50/UIS/Kg(3) | Intervalo de
Administracéo confianga
p< 0,05
Ratinho M(1) Oral >1000000
Ratinho M V. >500000
Rato M Oral >1000000
Rato M V. 478000
Rato F(2) V. 359000 (421000-546000)
Céo Mef Oral >650000 (286000-423000)
Céo Mef Y2 >250000

masculino
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feminino
650000 UIS correspondem a cerca de 1 g do produto (UIS= unidades inibidoras de
sacarase)

Com base nestes resultados a acarbose pode ser considerada como nédo-téxica apds doses
orais Unicas, mesmo na sequéncia de doses de 10 g/kg ndo foi determinada uma DL50.
Para além disso ndo foram observados quaisquer sintomas de intoxicagdo em qualquer
uma das espécies em estudo nos limites de dosagem investigadosii.v..

Toxicidade subcrénica

Foram realizados em ratos e cées estudos de tolerabilidade com a duragéo de 3 meses.
Nos ratos, a acarbose foi investigada em doses orais de 50-450 mg/kg. Todos os
parémetros hematoldgicos e clinico-quimicos permaneceram inalterados em comparacéo
com um grupo de controlo que ndo recebeu acarbose. As investigacdes histopatologicas
subsequentes ndo forneceram igualmente evidéncias de lesbes com qualquer das
dosagens usadas.

Foram também investigadas doses orais de 50-450 mg/kg em caes. Em comparagéo com
um grupo de controlo a0 qual ndo foi administrada acarbose, foram demonstradas
alteracOes devidas a substéncia em ensaio no desenvolvimento do peso corporal dos
animais, na actividade da alfa-amilase no soro e na concentracéo sanguinea de ureia. Em
todos os grupos de dosagem, o desenvolvimento ponderal foi influenciado no sentido de
gue, quando se administrou uma quantidade constante de 350 g de ragao/dia, os valores
médios de grupo desceram nitidamente durante as 4 primeiras semanas de estudo.
Quando a quantidade de racdo aumentou para 500 g/dia na 5% semana de estudo, os
animais permaneceram no mesmo nivel de peso. Estas alteracfes de peso induzidas pela
acarbose em quantidades superiores a dose terapéutica deverdo ser consideradas como
uma expressdo de uma maior actividade farmacodindmica da substancia devida a um
desequilibrio alimentar isocalérico (perda de hidratos de carbono); ndo representam um
efeito téxico real. Os ligeiros aumentos na concentracéo de ureia deverdo ser igualmente
considerados como um resultado indirecto do tratamento, i.e. da situacdo metabdlica
catabdlica que se desenvolveu em paralelo com a perda de peso. A reduzida actividade da
alfaamilase pode ser também interpretada como um efeito farmacodindmico mais
acentuado.

Toxicidade crénica

Foram realizados estudos crénicos em ratos, cdes e cobaios, sendo a duragdo do
tratamento de respectivamente 24 meses, 12 meses e 80 semanas. Para além da questdo
das lesbes causadas por administracdo cronica, os estudos em ratos e cobaios visavam
ainda esclarecer a possibilidade de efeitos carcinogénicos.

Carcinogenicidade
Digpde-se de um determinado niimero de estudos sobre carcinogenicidade.

Ratos de raca Sprague-Dawley receberam doses até 4500 ppm de acarbose, em conjunto
com a ragdo, durante 24-26 meses. A administragcdo da acarbose na ragdo provocou um
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consideravel estado de malnutricdo nos animais. Nestas condi¢des de estudo e quando
comparados com os controlos observaram-se tumores dosedependentes do parénguima
renal (adenoma, carcinoma hipernefréide) enquanto que a incidéncia global de tumores
diminuiu (em particular ataxa de tumores hormonodependentes).

Para prevenir a malnutricdo, em estudos subsequentes 0s animais receberam substituicéo
de glucose. Numa dose de 4500 ppm de acarbose mais substituicdo de glucose, 0 peso
corporal foi 10% inferior ao observado no grupo de controlo. N&o se observou uma maior
incidéncia de tumores renais.

Quando o estudo foi repetido, sem substituicdo de glucose, durante um periodo de 26
meses observou-se também um aumento nos tumores benignos das células de Leydig dos
testiculos. Em todos 0s grupos que receberam substituicdo de glucose, os valores da
glucose aumentaram (por vezes patologicamente) (diabetes alimentar devida a
administracdo de grandes quantidades de glucose).

Quando a acarbose foi administrada por sonda gastrica, 0S pesos corporais mantiveram-se
dentro do limite de controlo, tendo este plano de estudo evitado uma maior actividade
farmacodindmica. A incidéncia de tumores foi normal.

Ratos de raga Wistar receberam 0-4500 ppm de acarbose durante 30 meses em conjunto
com a racdo ou aravés de sonda gastrica. A administracéo de acarbose em conjunto com
aracao ndo induziu uma perda de peso acentuada. A partir de uma dose de 500 ppm de
acarbose observou-se dilatagéo do cego. A incidéncia tumoral global diminuiu e ndo se
observou evidéncia de uma maior incidéncia de tumores.

Os hamsters receberam 0-4000 ppm de acarbose na racéo durante 80 semanas com ou
sem substituicdo de glucose. Nos animais do grupo de dose mais elevada observaram-se
as maiores concentragdes sanguineas de glucose. Ndo se registou aumento na incidéncia
de tumores.

Toxicidade reprodutiva

As investigagOes relativas aos efeitos teratogénicos foram realizadas em ratos e coelhos
com doses orais de 0,30, 120 e 480 mg/Kg em ambas as espécies. Nos ratos o tratamento
foi administrado entre o 6° e 0 15° dia de gestacdo e nos coelhos do 6° ao 18° dia de
gestacao.

Nas doses investigadas, ndo se registaram evidéncias de efeitos teratogénicos devidos a
acarbose em qualquer uma das espécies.

Numa dosagem até 540 mg/kg/dia a fertilidade de machos e fémeas ndo foi afectada.
A administracdo de doses até 540 mg/Kg/dia durante o desenvolvimento fetal e a lactacdo

em ratos ndo influenciou o progresso do parto nem as crias. N&o existem dados referentes
a0 uso de acarbose durante a gravidez e alactagcéo no ser humano.
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Mutagenicidade

Os estudos de mutagenicidade efectuados ndo produziram evidéncias de qualquer efeito
genotdxico de acarbose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Celulose microcristalina, amido de milho pré-gelificado, silica coloidal anidra e estearato
de magnésio.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Os comprimidos sdo acondicionados em blister de PV C/PCTFE/Aluminio.
As apresentacdes sdo de 10, 20, 50 e 60 comprimidos.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUAO NO MERCADO

FARMOZ - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2
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Abrunheira
2710-089 Sintra

8. NUMERO (s) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Acarbose Farmoz 50 mg Comprimidos

N.° de registo: 5110069 - 10 comprimidos, 50 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110077 — 20 comprimidos, 50 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110101 — 50 comprimidos, 50 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110119 — 60 comprimidos, 50 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio

Acarbose Farmoz 100 mg Comprimidos

N.° deregisto: 5110127 - 10 comprimidos, 100 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110135 - 20 comprimidos, 100 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110143 - 50 comprimidos, 100 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio
N.° deregisto: 5110150 - 60 comprimidos, 100 mg, blisters de PV C/PCTFE/Aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO / RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 21 Maio 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



