Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADEKSA, 50 mg, tabletki
ADEKSA, 100 mg, tabletki
Acarbosum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Adeksa i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adeksa
3. Jak stosowac lek Adeksa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Adeksa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Adeksa i w jakim celu si¢ go stosuje

Adeksa zawiera substancj¢ czynng akarboze. Jej dziatanie polega na opdznianiu trawienia
weglowodandéw w jelitach. Powoli uwalniana glukoza jest wolniej wchtaniana, co powoduje
zmniejszenie jej stezenia we krwi po positkach, a w wyniku zmniejszenie wahan stezenia glukozy oraz
srednich wartosci stezenia glukozy (glikemii). W trakcie leczenia akarboza nast¢puje znaczace
obnizenie st¢zenia glukozy na czczo oraz zmniejszenie zawartosci hemoglobiny glikowanej (HbA1c).
Lek Adeksa praktycznie nie ulega wchtanianiu, a jego dziatanie jest ograniczone do przewodu
pokarmowego.

Przyjmowanie akarbozy nie powoduje przyrostu masy ciata.

Wskazania do stosowania:
- leczenie cukrzycy typu 2 (insulinoniezaleznej), zwlaszcza u 0sob otytych, u ktorych
stosowanie samej diety 1 wysitku fizycznego okazato si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adeksa
Kiedy nie stosowa¢ leku Adeksa

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat, poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
akarbozy u dzieci i mlodziezy nie sg wystarczajace;

- Jesli pacjent ma przewlekle choroby jelit z zaburzeniami trawienia i wchlaniania,

- Jesli pacjent ma stany chorobowe, ktore moga ulec pogorszeniu w wyniku zwigkszonego
gromadzenia si¢ gazéw w jelitach (np. zespdt Roemhelda, duze przepukliny, niedroznosé jelit,
owrzodzenie jelit);

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 25 ml/min);

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

- W trakcie stosowania leku Adeksa nalezy bezwzglednie przestrzegac diety cukrzycowej;

- Nie nalezy przerywac regularnego przyjmowania leku Adeksa bez konsultacji z lekarzem,
moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia glukozy we Krwi;

- W pojedynczych przypadkach — szczegolnie po zastosowaniu duzych dawek akarbozy - moze
wystapi¢ bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Dlatego tez przez
6 do 12 miesi¢cy na poczatku leczenia lekiem Adeksa lekarz moze zleci¢ regularne badanie
stezenia tych enzymow. Zmiany te zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leku;

- Lek Adeksa stosowany w monoterapii (stosowany jako jedyny lek) nie wywotuje
niedocukrzenia (hipoglikemii). Natomiast przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami
obnizajacymi stezenie glukozy moze spowodowa¢ niedocukrzenie (patrz punkt: Stosowanie
innych lekow);

- Informacje o stosowaniu leku Adeksa nalezy odnotowaé w ksiagzeczce chorego na cukrzyce.

Adeksa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli:

- pacjent jednoczes$nie stosuje inne leki obnizajace stezenie glukozy (np. pochodne
sulfonylomocznika, metforming lub insuling), poniewaz moze doj$¢ do nagtego zmniejszenia
stezenia glukozy we krwi (ostra hipoglikemia). Dlatego, aby temu zapobiec leki te nalezy
stosowac pod kontrolg lekarza, ktory ustali odpowiednie dawkowanie. W razie gwattownego
niedocukrzenia pacjent powinien przyjac glukoze (aby zwigkszy¢ jej stezenie we krwi).
Wazne jest, aby pacjent nie przyjmowat innych cukréw (jak np. sacharoza);

- pacjent przyjmuje digoksyne (lek stosowany w chorobach serca), powinien porozmawia¢
z lekarzem, ktory moze zaleci¢ zmiang dawkowania digoksyny;

- pacjent stosuje inne leki zawierajace sacharoze, poniewaz stosowanie sacharozy powoduje
czesto objawy dyskomfortu ze strony przewodu pokarmowego, a nawet biegunki bedace
wynikiem zwickszonej fermentacji weglowodanow w jelicie grubym;

- pacjent przyjmuje kolestyramine (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi) oraz srodki
adsorpcyjne, ktore moga ostabi¢ dziatanie leku Adeksa, dlatego nalezy unikaé¢ jednoczesnego
ich stosowania;

- pacjent przyjmuje doustng neomycyne (antybiotyk), poniewaz moze to prowadzi¢ do
znacznego zmniejszenia popositkowego stezenia glukozy we krwi oraz czgstszych i bardziej
intensywnych dolegliwosci w obrebie jamy brzusznej. W przypadku wystapienia ostrych
dolegliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze rozwazy¢ czasowe zmniejszenie
dawki leku Adeksa.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciw niestrawnos$ci i wzdeciom (zawierajacych substancje czynng
dimetykon lub symetykon), nie ma wptywu na leczenie lekiem Adeksa.

Adeksa z jedzeniem i piciem

W trakcie stosowania leku Adeksa nalezy bezwzglednie przestrzegaé diety cukrzycowe;j. Nie nalezy
spozywac¢ produktow spozywczych zawierajgcych sacharoze, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
objawow ze strony przewodu pokarmowego (w tym biegunki).

Lek Adeksa nalezy przyjmowac przed positkiem lub z jego pierwszymi kgsami.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Adeksa nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Cholesterol

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Adeksa nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek Adeksa zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Adeksa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie w leczeniu cukrzycy typu 2 powinno by¢ powiazane z dieta i wysitkiem
fizycznym.

Stosowanie leku Adeksa zgodnie z ponizszym schematem umozliwia zmniejszenie ryzyka dziatan
niepozadanych, a zwtaszcza wzdgc:

Sniadanie Obiad Kolacja Liczba dni

- - 1 raz Adeksa 50 mg 3 dni

- 1raz Adeksa50 mg | 1raz Adeksa 50 mg 3 dni

1raz Adeksa50 mg | 1raz Adeksa50 mg | 1raz Adeksa 50 mg 7 dni

1raz Adeksa50 mg | 1raz Adeksa50 mg | 2 razy Adeksa 50 mg 3 dni

1raz Adeksa50 mg | 2 razy Adeksa 50 mg | 2 razy Adeksa 50 mg 3 dni

1 raz Adeksa 100 mg | 1 raz Adeksa 100 mg | 1 raz Adeksa 100 mg od 4 do 8 tygodnia

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich rozgryzaé. Tabletki wykazuja dziatanie tylko
potknigte w calosci.
Lek Adeksa nalezy przyjmowac bezposrednio przed positkiem lub z pierwszymi kesami.

Lek Adeksa nie jest wskazany do stosowania u pacjentow W wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania akarbozy w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Adeksa

Jesli pacjent przyjat wiecej leku niz jest to zalecane, nie powinien przez 4 do 6 godzin spozywaé
ptynow lub positkow zawierajacych weglowodany. Takie postepowanie zazwyczaj pozwala unikngé
objawow ze strony uktadu pokarmowego.

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawka leku Adeksa z napojami i (Iub) positkami
zawierajgcymi weglowodany, moga wystapi¢ wzdecia, wiatry i biegunka.

Pominigcie zastosowania leku Adeksa
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Adeksa

Nie nalezy przerywacé regularnego przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na
ryzyko zwigkszenia stezenia glukozy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ z czestotliwoscig wieksza niz 1 na 10 oséb):
- wzdecia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ z czestotliwoscia mniejsza niz 1 na 10, ale wigksza
niz 1 na 100 osob):

- biegunka;
- bole zotagdkowo — jelitowe;
- bole w dole brzucha.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstotliwoscig pomigdzy 1 na 100 a 1 na
1000 os6b):

- nudnosci;

- wymioty;

- niestrawno$¢ (gniecenie w zotadku, wzdgcia, odbijanie, zgaga i zaparcia);

- przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (wykazywane w testach
laboratoryjnych).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestotliwo$cia mniejsza niz 1 na 1000 oséb):

- obrzeki;
- zoMaczka (z061te zabarwienie skory i biatkowki oka).

Czestos¢ nieznana dzialan niepozadanych (moga wystapic z czestotliwo$cig mniejsza niz 1 na
10 000 osdb):

- reakcje alergiczne (zaczerwienienie i swedzenie skory, jak np.: wysypka, rumien, wykwit,
pokrzywka);

- niedroznos¢ jelit (silne kurczowe bodle brzucha, wymioty, wzdecia, pacjent nie oddaje wiatrow
ani stolca);

- podniedrozno$¢ jelit (silne bdle brzucha, wzdgcia, zaparcia lub catkowity brak stolca, brak
apetytu, zmniejszenie masy ciata);

- odma pecherzykowa jelit (zwykle bezobjawowa, pecherzyki wypetnione gazem,
umiejscowione w $cianie jelita);

- zapalenie watroby (wczesnymi objawami sg: bole pod prawym tukiem zebrowym, objawy jak
w grypie, nudno$ci, wymioty, wstret do potraw migsnych, zaparcia, biegunka i wzdecia.
Pozniej moze wystapic zotte zabarwienie skory i biatkowki oka);

- matloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktoére powoduje zwigkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakow).

Dodatkowo zgtaszano zdarzenia takie, jak: zaburzenia watroby, nieprawidtowa czynno$¢ watroby oraz
uszkodzenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301



Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Adeksa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adeksa
- Substancja czynna leku jest akarboza.

Jedna tabletka leku Adeksa, 50 mg zawiera 50 mg akarbozy.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jedna tabletka leku Adeksa, 100 mg zawiera 100 mg akarbozy.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Adeksa i co zawiera opakowanie
Adeksa, 50 mg to tabletki niepowlekane, biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte.

Adeksa, 100 mg to tabletki niepowlekane, biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte z linig
podziatu po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na
rowne dawki.

W opakowaniu znajduje si¢ 30 lub 60 lub 90 tabletek po 50 mg lub po 100 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



