Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acarbose Aurovitas, 50 mg, tabletki
Acarbose Aurovitas, 100 mg, tabletki
Acarbosum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acarbose Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Substancja czynng tego leku jest akarboza, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami alfa-
glukozydazy. Jest stosowana w leczeniu os6b dorostych z cukrzyca insulinoniezalezna (cukrzyca typu 2).
Lekarz moze przepisa¢ lek Acarbose Aurovitas, gdy sama dieta i ¢wiczenia nie wystarcza do
kontrolowania poziomu glukozy we krwi. Lek Acarbose Aurovitas dziata poprzez spowolnienie
trawienia weglowodanow (cukréw ztozonych) po kazdym positku, co obniza poziom cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acarbose Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Acarbose Aurovitas

— jesli pacjent ma uczulenie na lek Acarbose Aurovitas lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba jelit, ktora powoduje problemy z trawieniem lub
wchtanianiem pokarmu,

—  jesli u pacjenta wystgpuje choroba, ktdra moze si¢ pogorszy¢ w wyniku nagromadzenia si¢ gazow w
jelitach, np. zespot Roemhelda, przepuklina jelita grubego, zwezenie i owrzodzenie jelita,

— jesli u pacjenta wystepuje zapalenie lub owrzodzenie jelita,

— jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit lub istnieje prawdopodobienstwo, ze moze ona wystgpic,

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek,

— jesli u pacjenta wystepuja ciezkie problemy z watroba.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wykonano resekcj¢ zotadka przed zastosowaniem leku Acarbose Aurovitas nalezy
porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta, Jest mozliwe, ze lek Acarbose Aurovitas moze dziata¢
szybciej. Jest mato prawdopodobne, aby spowodowato to problemy, ale jesli po przyjeciu leku Acarbose
Aurovitas pacjent poczuje si¢ zle, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia



Jesli podczas stosowania tego leku pacjent odczuwa zmeczenie, nerwowos¢ 1 drzenie, a takze ma szybkie
bicie serca, zimne poty lub napady gtodu, moze wystapié¢ niski poziom glukozy we krwi (hipoglikemia).
Nalezy jak najszybciej przyjac glukoze, aby powstrzymac pogorszenie si¢ stanu. Jesli poziom cukru we
krwi nadal spada, pacjent moze odczuwac znaczne zdezorientowanie (majaczenie), napady drgawkowe,
utrat¢ samokontroli, ptytki oddech, wolne bicie serca, a takze moze straci¢ przytomnos¢. Poniewaz lek
Acarbose Aurovitas op6znia wchtanianie sacharozy, nie nalezy przyjmowac sacharozy ani sztucznych
substancji stodzacych. W aptece mozna naby¢ tabletki z glukoza, syrop lub stodycze.

Jesli pacjent ma uporczywe zaparcia, zmniejszony apetyt, wzdecia i wymioty, moze mieé niedrozne
jelita. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego.

Pacjent powinien regularnie sprawdza¢ poziom glukozy we krwi i moczu.

Konieczne moze by¢ regularne sprawdzanie przez lekarza czynno$ci watroby, szczegolnie podczas
pierwszych 6—12 miesigcy leczenia.

Nalezy nadal przestrzega¢ wszelkich zalecen dietetycznych, ktorych udzielil pacjentowi lekarz, i
upewnic si¢, ze w ciggu dnia regularnie spozywane sa weglowodany.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Acarbose Aurovitas u pacjentow w wieku ponizej 18 lat poniewaz
dostepne informacje dotyczace wplywu i tolerancji u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat sg nadal
niewystarczajace,

Lek Acarbose Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Lek Acarbose Aurovitas moze zmienia¢ dziatanie innych lekow lub alternatywnie, nicktore leki moga

zmienia¢ dziatanie leku Acarbose Aurovitas:

e inne leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, metformina, pochodne sulfonylomocznika; moze by¢
konieczne dostosowanie ich dawki;

e adsorbenty jelitowe np. wegiel drzewny;

e produkty lecznicze wspomagajace trawienie (w tym leki zobojetniajace sok zotadkowy, amylaza,
pankreatyna);

e  produkty lecznicze stosowane w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu (kolestyramina);

e  digoksyna (produkty lecznicze stosowane w leczeniu niewydolnosci serca);

produkty lecznicze stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zatrzymania ptynow

(tiazydy lub leki moczopegdne);

produkty lecznicze hamujace stan zapalny (kortykosteroidy);

leki na tarczyce;

zenski hormon plciowy (estrogeny), doustne $rodki antykoncepcyjne;

produkty lecznicze stosowane w leczeniu skurczéw lub schizofrenii (fenytoina, fenotiazyny);

produkty lecznicze obnizajace zwigkszone stezenie thuszczow we krwi (kwas nikotynowy);

produkty lecznicze stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi Iub chordb serca (blokery

wapnia);

produkty lecznicze przyspieszajgce bicie serca (sympatykomimetyki);

e  produkty lecznicze stosowane w leczeniu gruzlicy (izoniazyd);

e neomycyna, antybiotyk.

Acarbose Aurovitas z jedzeniem i piciem

Sacharoza (cukier trzcinowy) i Zzywno$¢ zawierajaca sacharoz¢ mogg powodowaé¢ dyskomfort w jamie
brzusznej, a nawet biegunke z powodu fermentacji weglowodanéw w okre¢znicy podczas leczenia lekiem
Acarbose Aurovitas.

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

Nie stosowac leku Acarbose Aurovitas w cigzy lub w okresie karmienia piersia.
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Nie wiadomo, czy lek Acarbose Aurovitas przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przyjmowanie samego leku Acarbose Aurovitas (monoterapia) nie powoduje niskiego stezenia cukru we
krwi (hipoglikemii) i dlatego nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Przyjmowanie leku Acarbose Aurovitas w skojarzeniu z lekami nazywanymi sulfonylomocznikiem,
insuling lub metforming w leczeniu cukrzycy moze powodowac niski poziom cukru we krwi, a tym
samym wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub bezpieczng prace. Nie
prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ maszyn, jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowaé lek Acarbose Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:

Dorosli:

Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Acarbose Aurovitas 50 mg trzy razy na dobe (co odpowiada 150
mg na dobg).

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozstroju zotadka, niektorzy pacjenci moga rozpoczac od jednej
tabletki leku Acarbose Aurovitas 50 mg raz lub dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 50 mg do 100 mg na
dobe). W razie potrzeby lekarz moze powoli zwieksza¢ dawke do 2 tabletek leku Acarbose Aurovitas 50
mg lub 1 tabletki leku Acarbose Aurovitas 100 mg trzy razy na dobg (co odpowiada 300 mg na dobg).
Maksymalna zalecana dawka to 2 tabletki leku Acarbose Aurovitas 100 mg trzy razy na dobg (co
odpowiada 600 mg na dobg).

Tabletki potyka¢ w catosci, popijajac szklankga wody, bezposrednio przed positkiem lub zu¢ z
pierwszym kegsem pokarmu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acarbose Aurovitas

W przypadku przyjmowania leku Acarbose Aurovitas razem z napojami lub pokarmem zawierajagcym
weglowodany moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak obrzgk zotadka, ciezkie wzdegcia lub
biegunka. W takim przypadku nie je$¢ ani nie pi¢ przez 4 do 6 godzin napojow lub jes¢ pokarmow
zawierajacych weglowodany. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie i wszystkie pozostate tabletki.

Pomini¢cie zastosowania leku Acarbose Aurovitas
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac nastgpna
dawke z nastgpnym positkiem.

Przerwanie stosowania leku Acarbose Aurovitas

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Acarbose Aurovitas stezenie glukozy we krwi moze
wzrosna¢. Przed odstawieniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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 wystapig.
Jesli pacjent podejrzewa, ze moze mie¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy
przerwaé przyjmowanie tego leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ sie do

najblizszego szpitala:

e  zazolcenie bialek oczu lub skory (zottaczka) (rzadko, moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000
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0sob);

e  zapalenie watroby. Pacjent moze odczuwac¢ nudno$ci, mie¢ wymioty, utrat¢ apetytu, goraczke,
odczuwac swedzenie, mie¢ zottaczke (patrz powyzej), blade stolce lub ciemne zabarwienie moczu
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

e utrzymujgce si¢ zaparcia, zmniejszony apetyt, obrzgk zotadka i nudno$ci (wymioty) (niedrozno$é
jelit) (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

e reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, wykwity skorne lub swedzenie skory.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
*  gazy;

e  burczenie w brzuchu;

e uczucie wzdecia.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesdciej niz u 1 na 10 osoéb)
e  biegunka;
e  bol brzucha lub jelit.

Te dziatania niepozadane moga wystapic po positku zawierajacym cukier (sacharozg). Objawy mozna
ztagodzié¢, unikajac pokarmow i napojow zawierajacych cukier (sacharoze, cukier trzcinowy). Jesli
biegunka nie ustapi, lekarz zmniejszy dawke lub w niektorych przypadkach przerwie leczenie. Nie
nalezy przyjmowac lekow na niestrawnos¢ w celu leczenia powyzszych dziatan niepozadanych,
poniewaz moze to pogorszy¢ objawy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

e  mdlosci (nudnosci);

e nudnosci (wWymioty);

e  niestrawnosc;

o zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ktore mozna zaobserwowa¢ w badaniach krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1 000 osdb)
e obrzgk skory (obrzek).

Nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e niewyjasnione siniaczenie lub krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle. Moga to by¢ objawy malej
liczby ptytek krwi;

e  zaparcie;

e  kieszenie gazowe w Scianie jelita (Pneumatosis cystoides intestinalis);
wysypka z krostami i (lub) pecherzami wypetionymi ropg (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Ponadto zglaszano dzialania niepozadane, takie jak zaburzenia czynno$ci watroby, nieprawidtowa
czynnos$¢ watroby 1 uszkodzenie watroby, szczegodlnie w Japonii. W Japonii odnotowano pojedyncze
przypadki szybkiej i $miertelnej postaci choroby watroby, chociaz nie jest jasne, czy sg one wynikiem
stosowania leku Acarbose Aurovitas.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podé{niotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Acarbose Aurovitas

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
butelce po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acarbose Aurovitas

Substancjg czynng leku jest akarboza.

Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg akarbozy.

Pozostate sktadniki to:

—  Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Acarbose Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka.

Acarbose Aurovitas, 50 mg, tabletki

Biate Iub prawie biate, okragle, niepowlekane tabletki z wyttoczonym napisem ,,AC” na jednej stronie i
,»J0” na drugiej stronie.

Acarbose Aurovitas, 100 mg, tabletki

Biate lub prawie biale, niepowlekane, podtuzne tabletki z wyttoczonymi literami ,,A” i,,C”
oddzielonymi linia podziatu po jednej stronie i liczbg ,,100” linig podzialu po drugiej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Produkt leczniczy Acarbose Aurovitas jest dostgpny w blistrach, pakowanych w pudetka tekturowe.

Wielko$ci opakowan:
50 mg: 30, 40, 90 1 270 tabletek.
100 mg: 30, 40, 90, 120 1 270 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa



Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Arrow Génériques- Lyon
26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Akarbosa Aurovitas

Francja: Acarbose Arrow 50 mg comprimé
Acarbose Arrow 100 mg comprimé sécable

Portugalia: Acarbose Generis Phar

Wiochy: Acarbosio Aurobindo

Polska: Acarbose Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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