ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Glucobay 50
Glucobay 100

Acarbosum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

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

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Glucobay

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK GLUCOBAY 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dziatanie akarbozy, substancji czynnej zawartej w leku Glucobay, polega na opd6znianiu trawienia
weglowodandéw w jelitach. Powoli uwalniana glukoza jest wolniej wchtaniana, co powoduje
zmniejszenie jej stezenia we krwi po positkach, a w rezultacie zmniejszenie wahan stgzenia glukozy
oraz $rednich wartosci glikemii. W trakcie leczenia akarboza nastepuje znaczace obnizenie stezenia
glukozy na czczo oraz zmniejszenie poziomu hemoglobiny glikowanej (HbAlc).

Glucobay praktycznie nie ulega wchtanianiu, a jego dzialanie jest ograniczone do przewodu
pokarmowego.

Przyjmowanie akarbozy nie powoduje przyrostu masy ciala.

Wskazania:
Glucobay stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezaleznej), zwtaszcza u 0sob otylych,
u ktorych stosowanie samej diety i wysitku fizycznego okazato si¢ nieskuteczne.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLUCOBAY

Kiedy nie stosowa¢é leku Glucobay

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na akarboze lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Glucobay

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat, poniewaz dane dotyczgce bezpiecznego stosowania akarbozy
u dzieci i mtodziezy nie sg wystarczajace

- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte choroby jelit objawiajace si¢ zaburzeniami trawienia
1 wchianiania

- jesli u pacjenta wystepuja stany chorobowe, ktore moga ulec pogorszeniu w wyniku
zwickszonego gromadzenia si¢ gazow w jelitach (np. zespot Roemhelda, duze przepukliny,
niedroznos¢ jelit, owrzodzenie jelit)

- jesli u pacjenta wystepuje nieswoista choroba zapalna jelit, owrzodzenie okreznicy, czesciowa
niedrozno$¢ jelit lub u pacjentéw predysponowanych do niedroznosci jelit

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé nerek (klirens kreatyniny < 25 ml/min)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia



Kiedy zachowad szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Glucobay

- wtrakcie stosowania leku Glucobay nalezy bezwzglednie przestrzegac diety cukrzycowe;.

- nie nalezy przerywac regularnego przyjmowania leku Glucobay bez konsultacji z lekarzem,
moze to bowiem prowadzi¢ do zwigkszenia glikemii.

- wpojedynczych przypadkach - szczegolnie po zastosowaniu duzych dawek akarbozy - moze
wystapi¢ piorunujgce zapalenie watroby. Dlatego tez w poczatkowych 6-12 miesigcach leczenia
lekiem Glucobay nalezy regularnie bada¢ stezenia enzymow watrobowych.

- Glucobay stosowany w monoterapii nie wywoluje hipoglikemii. W razie zmniejszenia stezenia
glukozy, ktére wskazuje na hipoglikemig, u pacjentow stosujacych Glucobay w terapii
skojarzonej z insuling, pochodna sulfonylomocznika lub metforming powinni oni przyjac
glukoze, a nie inny cukier (sacharozg).

- informacj¢ o stosowaniu preparatu Glucobay nalezy odnotowa¢ w ksigzeczce chorego na
cukrzyce.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ jesli:

- pacjent jednoczes$nie stosuje inne leki obnizajace poziom cukru. W pojedynczych przypadkach
moze dojs¢ do ostrej hipoglikemi dlatego w razie stosowania leku Glucobay jednoczesnie z
pochodnymi sulfonylomocznika, metforming lub insuling moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawek tych lekow. W razie gwaltownego zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi nalezy
pamigtac, ze w czasie leczenia lekiem Glucobay sacharoza jest wolniej rozktadana do glukozy i
fruktozy. Dlatego tez w celu szybkiego zwigkszenia glikemii najwlasciwsze jest podanie
glukozy.

- pacjent przyjmuje digoksyne, lek stosowany w chorobach serca. Pacjent powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ zmiang dawkowania digoksyny.

- pacjent stosuje inne leki zawierajgce sacharozg, sacharoze lub $rodki spozywcze zawierajace
sacharoze, poniewaz stosowanie sacharozy powoduje czgsto objawy dyskomfortu ze strony
przewodu pokarmowego, a nawet biegunki, bedace rezultatem zwigkszonej fermentacji
weglowodanoéw w jelicie grubym.

- pacjent przyjmuje cholestyramine, §rodki adsorpcyjne, ktore mogg ostabi¢ dziatanie leku
Glucobay. Nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania.

- pacjent przyjmuje doustng neomycyn¢, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonej redukcji
popositkowego stezenia glukozy we krwi oraz czestszych i bardziej intensywnych dolegliwosci
w obrgbie jamy brzusznej. W przypadku wystgpienia ostrych objawow nalezy skontaktowac sig
z lekarzem, ktoéry moze rozwazy¢ czasowe zmniejszenie dawkowania leku Glucobay.

Stosowanie leku Glucobay z jedzeniem i piciem

W trakcie stosowania leku Glucobay nalezy bezwzglednie przestrzegac diety cukrzycowej. Nie nalezy
spozywac produktow spozywczych zawierajacych sacharoze ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystapienia
objawdw ze strony uktadu pokarmowego (w tym biegunki). Lek Glucobay nalezy przyjmowac przed
positkiem lub z pierwszymi jego kesami.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Glucobay nie nalezy stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek Glucobay nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.



3. JAK STOSOWAC LEK GLUCOBAY

Lek Glucobay nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy

ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts .

Zalecane dawkowanie w leczeniu cukrzycy typu 2, w powiazaniu z dieta i wysilkiem fizycznym

Stosowanie leku Glucobay zgodnie z ponizszym schematem umozliwia zmniejszenie ryzyka
wystgpienia dzialan niepozadanych, a zwlaszcza wzdec:

Sniadanie Obiad Kolacja Liczba dni

- - 1 raz Glucobay 50 3 dni

- 1 raz Glucobay 50 1 raz Glucobay 50 3 dni

1 raz Glucobay 50 1 raz Glucobay 50 1 raz Glucobay 50 7 dni

1 raz Glucobay 50 1 raz Glucobay 50 2 razy Glucobay 50 3 dni

1 raz Glucobay 50 2 razy Glucobay 50 2 razy Glucobay 50 3 dni

1 raz Glucobay 100 1 raz Glucobay 100 1 raz Glucobay 100 od 4 - 8 tygodnia

Tabletki wykazuja dziatanie tylko potknigte w catosci z niewielka iloscig ptynu bezposrednio przed
positkiem lub wraz z pierwszymi kesami positku.

U pacjentéw ponizej 18 roku zycia nie badano skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania akarbozy.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Glucobay

Jesli pacjent zazyt wigcej leku niz jest to zalecane nie powinien przez 4-6 godzin spozywac napoi lub
positkow zawierajacych weglowodany — zazwyczaj pozwoli to uniknac¢ objawow ze strony uktadu
pokarmowego.

Jesli wigksza niz zalecana dawka leku Glucobay zostata przyjeta z napojami i (lub) positkami
zawierajacymi weglowodany moga wystapi¢ wzdgcia, wiatry i biegunka.

Pominigcie zastosowania leku Glucobay

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Glucobay

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac regularnego przyjmowania leku bez konsultacji z
lekarzem, ze wzglgdu na ryzyko zwickszenia glikemii.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Glucobay moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Bardzo czgste dziatania niepozadane:
(mogq wystqpic z czestotliwoscig wigkszq niz 1 na 10 osob)
* wzdgcia

Czeste dziatania niepozadane:
(mogq wystqpic z czestotliwosciq mniejszq niz 1 na 10, ale wigkszg niz 1 na 100 osob)
* biegunka, bole zotadkowo-jelitowe 1 w dole brzucha



Niezbyt czgste dziatania niepozadane:

(mogq wystqpic z czestotliwoscig pomiedzy 1 na 100 a 1 na 1000 osob)

* nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (wykazywane
w testach laboratoryjnych)

Rzadkie dziatania niepozadane:
(mogq wystqpic z czestotliwoscig mniejszq niz 1 na 1000 osob)
* obrzek, zottaczka

Czesto$¢ nieznana dziatan niepozadanych:

(mogq wystqpic z czestotliwoscig mniejszq niz 1 na 10 000 osob)

» reakcje alergiczne (np. wysypka, rumien, wykwit, pokrzywka), niedroznos$¢ jelit, podniedroznosc¢
jelit, odma pecherzykowa jelit, zapalenie watroby, trombocytopenia (zmniejszenie liczby phytek
krwi), ostra uogolniona osutka krostkowa

W okresie po dopuszczeniu omawianego produktu leczniczego do obrotu opisywano przypadki
zaburzen watroby, nieprawidlowej czynno$ci watroby i uszkodzen watroby. Opisywano tez
pojedyncze przypadki piorunujgcego zapalenia watroby zakonczonego zgonem, szczegdlnie w
Japonii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLUCOBAY

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Tabletki nalezy wyjmowac z opakowania bezposrednio przed uzyciem. Tabletki wyjete z opakowania,
przechowywane zgodnie z zaleceniami, moga by¢ zuzyte w ciggu 2 tygodni. Tabletki pozostawione
bez opakowania i w wyzZszej temperaturze moga zmieni¢ kolor.

Nie stosowac leku Glucobay po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Glucobay

- Substancja czynng leku jest akarboza.

Tabletka Glucobay 50 zawiera 50 mg akarbozy.
Tabletka Glucobay 100 zawiera 100 mg akarbozy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Ponadto lek zawiera: celuloz¢ mikrokrystaliczng, koloidalny krzemu dwutlenek, bezwodny,
magnezu stearynian, skrobie¢ kukurydziana.

Jak wyglada lek Glucobay i co zawiera opakowanie

Glucobay 50 jest w postaci tabletek okragtych.
Glucobay 100 jest w postaci tabletek owalnych.
W pudetku znajduje si¢ 30, 90 lub 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworca:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa, Polska

tel. (0-22) 572-35-00

Data zatwierdzenia ulotki: Listopad 2017



