ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Akarboza GeneVida, 50 mg, tabletki
Akarboza GeneVida, 100 mg, tabletki
Acarbosum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

» Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

» Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Akarboza GeneVida i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akarboza GeneVida
Jak stosowac lek Akarboza GeneVida

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Akarboza GeneVida

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK AKARBOZA GENEVIDA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek nalezy do klasy “inhibitorow alfa-glukozydazy” i stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 (cukrzycy
nie wymagajacej przyjmowania zastrzykéw insulinowych). Lek moze by¢ stosowany samodzielnie, lub w
skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika oraz/ lub metforminy.

U pacjentow chorujacych na cukrzyce typu 2 poziom cukru (glukozy) we krwi jest zbyt wysoki. Dziatanie
leku polega na spowolnieniu trawienia i wchtaniania cukréw pochodzacych ze spozywanych pokarméw. W
ten sposob zapobiega on nadmiernemu wzrostowi stgzenia glukozy we krwi.

Nalezy pamigtac¢, aby w trakcie stosowania leku przestrzega¢ diety cukrzycowej zaleconej przez lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AKARBOZA GENEVIDA

Kiedy nie stosowa¢ leku Akarboza GeneVida

¢ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na akarboze (substancj¢ czynng leku), lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku

¢ jesli pacjent choruje na zapalenie jelit

¢ jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie jelita grubego — np. choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

* jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci niedroznosc¢ jelit

» jesli pacjent cierpi na zaburzenia trawienia zwigzane z przewlekta choroba jelit. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

* jesli dolegliwosci, na ktore cierpi pacjent moga ulec pogorszeniu w wyniku nagromadzenia gazoéw w
jelitach np. duza przepuklina. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby

¢ jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnos$ci nerek

Kiedy zachowa¢é szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Akarboza GeneVida



Stezenie glukozy we krwi pacjenta moze ulec znaczacemu obnizeniu, jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie
z akarbozg inne leki przeciwcukrzycowe, takie jak pochodne sulfonylomocznika lub insulina. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o wszelkich innych stosowanych lekach przeciwcukrzycowych. Niski poziom
glukozy we krwi moze powodowac niektore z nastepujacych objawow:

¢ podwdjne widzenie

* splatanie

* niewyrazna mowa

* oslabienie

* drzenie

* kotatania (wyczuwalnie przyspieszone lub niewyrownane bicie serca).

Niskie stezenie glukozy we krwi to potencjalnie niebezpieczny stan. W przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z wymienionych powyzej objawdw, nalezy zazy¢ glukoze, aby zwiekszy¢ stezenie glukozy
we krwi do prawidtowego poziomu. W lokalnej aptece mozna naby¢ glukozg w postaci tabletek, syropu lub
cukierkow. Zaleca sie noszenie przy sobie zawsze pewnej ilosci glukozy, na wypadek gdyby jej zazycie
okazalo si¢ konieczne. Inne cukry, takie jak sacharoza (cukier stotowy) nie zadziataja, poniewaz lek
Akarboza GeneVida hamuje ich wchtanianie.

W przypadku wystgpienia opisywanych powyzej objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
przeanalizowania przebiegu leczenia farmakologicznego.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonywanie badan krwi w celu monitorowania czynno$ci watroby
podczas leczenia lekiem Akarboza GeneVida, szczegdlnie w ciggu pierwszych 6 do 12 miesigcy leczenia.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

* wegiel leczniczy (stosowany w leczeniu zatru¢ lub przedawkowania lekow)

*  preparaty zawierajace enzymy trawienne (np. pankreatyna lub amylaza)

* neomycyna (antybiotyk stosowany przed operacjami przewodu pokarmowego)

* kolestyramina (stosowana w leczeniu $wiadu bedacego nastepstwem zaburzen czynno$ci watroby,
wysokiego poziomu cholesterolu lub biegunki)

e digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca lub zaburzen rytmu serca)

e tiazydy lub leki blokujace kanat wapniowy (stosowane w leczeniu nadcisnienia)

e glikokortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

¢ fenytoina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych)

* fenotiazyna (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych)

* hormony tarczycy

* hormony zenskie (estrogeny), doustne $rodki antykoncepcyjne

* kwas nikotynowy (stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu we krwi)

* leki sympatykomimetyczne, np. epinefryna lub norepinefryna (stosowane w leczeniu zatrzymania akcji
serca, znaczacego spadku cis$nienia tetniczego krwi lub w przypadku przedwczesnego porodu)

e izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy).

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

Stosowanie leku Akarboza GeneVida z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci bezposrednio przed positkiem lub rozgryza¢ z pierwszym kesem jedzenia.
Nie nalezy zazywac tabletek pomiedzy positkami.

W trakcie leczenia lekiem Akarboza GeneVida, sacharoza (cukier trzcinowy) i pokarmy zawierajace
sacharoz¢ moga powodowa¢ dolegliwosci zotadkowe lub nawet biegunke, ze wzgledu na zwigkszona
fermentacje cukrow w jelicie grubym.



Ciaza i karmienie piersia

Lek Akarboza GeneVida nie jest wskazany do stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersia, poniewaz
wplyw leku na dziecko nie zostat ustalony. Pacjentki w cigzy lub planujace zajécie w ciaze, lub karmigce
piersig powinny porozmawia¢ na ten temat z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Akarboza
GeneVida.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Akarboza GeneVida nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, kiedy jest
stosowany samodzielnie. Jednakze, w przypadku stosowania leku jednoczesnie z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, takimi jak pochodne sulfonylomocznika lub metformina, u pacjenta moze wystapi¢
znaczgce obnizenie st¢zenia glukozy we krwi. Taki stan moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK AKARBOZA GENEVIDA

Lek Akarboza GeneVida nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci dorosli i w podesztym wieku

Zazwyczaj stosowana dawka to 50 mg przyjmowane trzy razy na dobe, przed positkami. Lekarz moze jednak
rozpocza¢ leczenie od nizszej dawki (np. 50 mg raz lub dwa razy na dobg) i zwigkszac jg stopniowo, aby
ograniczy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku koniecznos$ci zastosowania wickszej dawki leku, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 100 mg
trzy razy na dobe. W rzadkich przypadkach, konieczne moze okaza¢ si¢ zwiekszenie dawki do 200 mg trzy
razy na dobe.

Tabletki Akarboza GeneVida nalezy poltyka¢ w calosci bezposrednio przed positkiem lub rozgryzaé z
pierwszym kesem jedzenia.

Drzieci i mlodziez w wieku ponizejl8 lat
Stosowanie leku Akarboza GeneVida nie jest wskazane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akarboza GeneVida

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek lub omytkowego zazycia leku przez dziecko nalezy
natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala
w celu oceny ryzyka i uzyskania porady. Nalezy powstrzymac si¢ od spozywania pokarmdw i napojow
zawierajacych weglowodany. Przedawkowanie leku moze wywotaé takie objawy jak obrzmiato$¢ brzucha
(z powodu nagromadzenia zbyt duzej ilo$ci gazoéw), wzdecia (wiatry) i biegunke. Udajac si¢ do szpitala lub
lekarza nalezy zabra¢ ze sobg te ulotke oraz opakowanie z pozostatoscia leku, aby byto wiadomo jaki lek
pacjent zazyl.

Pomini¢cie zastosowania leku Akarboza GeneVida

W przypadku pomini¢cia zastosowania tabletki, nie nalezy zazywac pominigtej dawki migdzy positkami.
Nalezy poczeka¢ do kolejnego positku i kolejnej zaplanowanej dawki, a nastgpnie kontynuowaé zazywanie
tabletek zgodnie z planem. Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Akarboza GeneVida
Lek Akarboza GeneVida nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, aby zapobiec nadmiernemu
wzrostowi stezenia glukozy we krwi. Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Akarboza GeneVida moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig. Niektoére z dziatan niepozgdanych majg charakter cigzki. Czg¢stos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych wymienionych ponizej nie jest znana. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek sposrod
opisanych ponizej objawdw, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem:

*  Wicksza niz zazwyczaj sktonno$¢ do powstawania sincow lub krwawien (spowodowana obnizong liczba
ptytek krwi)

* Reakcja alergiczna (wysypka, zaczerwienienie skory, wyprysk, pokrzywka)

e (Czegsciowa lub calkowita niedroznos$¢ jelit powodujaca bole i wymioty

e Zapalenie watroby (moze objawia¢ si¢ dyskomfortem w jamie brzusznej, zoltaczka, utratg apetytu).

Zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (dziatania niepozadane wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
*  Wzdgcia (wiatry).

Czesto (dziatania niepozadane wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e Biegunka
¢ Bl brzucha lub Zotadka.

Niezbyt czgsto (dzialania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

e  Mdlosci

*  Wymioty

e  Niestrawnos¢

*  Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ktore moze wplywac na zmiang wynikow testow
czynnos$ciowych watroby.

Rzadko (dziatania niepozadane wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentdow):
e Zatrzymanie ptynéw powodujace obrzek rak i nog
»  Zotaczka (zazokcenie skory i biatek oczu).

Inne mozliwe dziatania niepozadane (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania w oparciu o dostgpne
dane):

e Zatrzymanie gazu w jelitach.

Nalezy pamigtaé, aby w trakcie stosowania leku Scisle przestrzegaé diety cukrzycowej zaleconej przez
lekarza. W przypadku nieprzestrzegania diety cukrzycowej, niektore z opisanych powyzej niepozadanych
dziatan (np. wzdgcia/ wiatry, biegunka, bol brzucha) moga ulec nasileniu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK AKARBOZA GENEVIDA

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Lek przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Akarboza GeneVida po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Akarboza GeneVida

* Substancjg czynng jest akarboza.

» Kazda tabletka zawiera 50 mg akarbozy. Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

* Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana zelowana, krzemionka
koloidalna bezwodna oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Akarboza GeneVida i co zawiera opakowanie

¢ Akarboza GeneVida, 50 mg, tabletki: biate lub prawie biale, obustronnie wypukte tabletki z

wyttoczonym napisem "ACA 50" po jednej stronie.

e Akarboza GeneVida, 100 mg, tabletki: biale lub prawie biale, obustronnie wypukte z linig podziatu po
jednej stronie i wyttoczonym napisem "ACA 100" po drugiej stronie. Linia podziatu jest tylko po to, aby
utatwic rozkruszenie tabletki w celu jej tatwiejszego potknigcia a nie stuzy do podziatu tabletki na dwie
rowne dawki.

¢ Akarboza GeneVida jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 30, 60, 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
GeneVida GmbH

Paul — Sattler — Weg 4
44229 Dortmund
Niemcy

Wytworca
GeneVida GmbH, Paul — Sattler — Weg 4, 44229 Dortmund, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja Acarbose Arrow Lab 50 mg, comprimé
Acarbose Arrow Lab 100 mg, comprimé

Niemcy Acarbose GeneVida 50 mg Tabletten
Acarbose GeneVida 100 mg Tabletten

Wegry Acarbose GeneVida 50 mg tabletta
Acarbose GeneVida 100 mg tabletta

Polska Akarboza GeneVida

Wielka Acarbose 50mg tablets

Brytania Acarbose 100mg tablets

Data zatwierdzenia ulotki: Lutego 2017
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