Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symrose, 100 mg, tabletki
Acarbosum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera on informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Symrose

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Akarboza jest stosowana w leczeniu cukrzycy insulinoniezaleznej u pacjentow,

u ktérych sama dieta lub dieta i doustne leki obnizajace stezenie glukozy nie okazaly si¢
wystarczajaco skuteczne.

Lek ten zostal przepisany pacjentowi w celu leczenia cukrzycy. Akarboza pomaga
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Wynika to z faktu, iz, akarboza spowalnia szybkos¢
trawienia weglowodanow (cukrow ztozonych) w diecie, co w rezultacie obniza
nieprawidlowo wysokie stezenie cukru we krwi wystgpujace po kazdym positku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symrose

Kiedy nie stosowac leku Symrose

- Jesli pacjent ma uczulenie na akarbozg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie lub owrzodzenie jelita, np. wrzodziejace zapalenie
jelita grubego lub choroba Crohna.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaparcia lub jest na nie podatny.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek nie nalezy stosowac akarbozy bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwosci, czy powyzsze stany wystepujg u pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Akarboza nie jest zalecana u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.



Ostrzezenie i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Symrose nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Postepowanie w razie hipoglikemii. W leczeniu cukrzycy pacjent moze tosowac rowniez inne

leki przeciwcukrzycowe.

- Pacjent stosujacy insuline lub pochodne sulfonylomocznika do kontroli st¢zenia cukru we
krwi, prawdopodobnie wie, ze hipoglikemii mozna unikna¢ spozywajac cukier, wtedy
gdy poczuje, ze stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie.

- Podczas stosowania akarbozy nie nalezy spozywac¢ zwyklego cukru (sacharozy)

w celu zapobiegania hipoglikemii. Zamiast tego nalezy przyjac¢ glukoze (znang rowniez
jako dekstroza) w tabletkach, syropie lub cukierkach (powinny by¢ dostepne w kazde;j
aptece).

- W przypadku ciazy lub karmienia piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia
i wptyw na ptodnosc”).

Symrose a inne leki

Akarboza moze zmienia¢ dziatanie innych lekow lub niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie
akarbozy. W przypadku, gdy pacjent stosuje nastepujace leki, przed zastosowaniem tego leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- leki absorbujace (dzialajace w jelitach), np. wegiel aktywny.

- leki poprawiajace trawienie (preparaty enzymow trawiennych, np. amylaza, pankreatyna).
- antybiotyk neomycyna.

- cholestyramina — lek stosowany w przypadku wysokiego stezenia cholesterolu.

- digoksyna.

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

Symrose z jedzeniem, piciem i alkoholem
Akarboze w tabletkach mozna potykac popijajac niewielka ilo$cia ptynu bezposrednio przed
jedzeniem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Akarboza nie jest zalecana w przypadku cigzy lub karmienia piersig. Jesli pacjentka jest

w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Akarboza nie powinna wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Symrose

Aby stosowanie akarbozy bylo najbardziej skuteczne, nalezy przestrzega¢ diety przepisanej
przez lekarza. Pomoze to ponadto zmniejszy¢ nasilenie ewentualnych dziatan niepozadanych.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 50 mg, dwie tabletki 50 mg lub jedna tabletka 100 mg
podawana trzy razy na dobe razem z positkiem. Jednakze, na poczatku leczenia, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie leku raz lub dwa razy na dobg, a nastepnie zwigkszy¢ dawke do trzech
razy na dobg. Ten lek jest przeznaczony do dtugotrwalego stosowania.



Akarboze w tabletkach nalezy zu¢ z pierwszg porcjg jedzenia. Jesli pacjent nie lubi zué
tabletek, nalezy je potyka¢ w catosci popijajac niewielka iloscig ptynu bezposrednio przed
jedzeniem.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie
podzielenia na réwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symrose
W przypadku przekroczenia przepisanej dawki lub przedawkowania moze wystapi¢ biegunka
1 inne objawy jelitowe, takie jak wzdecia (gazy) lub bdl brzucha.

W przypadku zastosowania dawki wigkszej niz przepisana lub przedawkowania nalezy
unika¢ spozywania pokarmu i napojow zawierajacych weglowodany oraz natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba tabletki lub
opakowanie i1 pokaza¢ lekarzowi.

Pominig¢cie zastosowania leku Symrose

W razie pominig¢cia zastosowania jednej lub wigkszej liczby dawek akarbozy nie nalezy
przyjmowac tabletek miedzy positkami, ale odczeka¢ do nastgpnej planowej dawki przy
positku i kontynuowac stosowanie bez zmian.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. W trakcie leczenia akarbozg zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane
(moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- wiatry (wzdecia).

Czeste dzialania niepozadane

(moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

- biegunka,

- bole zotgdkowo-jelitowe i w dole brzucha.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogg wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):

- nudnosci,

- wymioty,

- niestrawnos¢,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadkie dzialania niepozadane

(mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 pacjentow):

- obrzek,

- z0lte zabarwienie skory i biatkowki oka (zottaczka).

Czestos¢ nieznana dzialan niepozadanych

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

- reakcje alergiczne (np. wysypka, rumien, wykwit, pokrzywka),
- niedrozno$¢ jelit, podniedroznos$¢ jelit,

- zapalenie watroby,



- rozedma pecherzykowa jelit,
- ostra uogolniona osutka krostkowa.

Opisywano przypadki zaburzen watroby, nieprawidlowej czynno$ci watroby
i uszkodzen watroby. Zgtaszano rowniez, zwlaszcza z terenu Japonii, pojedyncze przypadki
piorunujacego zapalenia watroby zakonczonego zgonem.

Jesli pacjent nie przestrzega diety cukrzycowej w trakcie leczenia, dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego (np. biegunka, wzdecia) moga ulec nasileniu. Jesli mimo
przestrzegania przez pacjenta odpowiedniej diety nadal wystepuja ucigzliwe objawy
niepozadane nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symrose

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze
i kartoniku po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symrose

- Substancja czynng jest akarboza. Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Symrose i co zawiera opakowanie

Tabletki biate, ptaskie, okragle z linig podziatlu po jednej stronie.



Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia,
a nie podzielenia na réwne dawki.

Symrose jest dostepna w postaci tabletek 100 mg w opakowaniach po 10, 20, 30, 40, 50, 60,
90, 120 i 270 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan zostaty wprowadzone do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Wioska 1

00-777 Warszawa

Wytworca

West Pharma — Producdes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 11, Venda Nova

2700 - 486 Amadora

Portugalia

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n® 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalia

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

Wielka Brytania Acarbose 100 mg Tablets
Wiochy: Acarbose Techigen 100 mg compresse
Polska: Symrose

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.03.2016
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