Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acarbose Bluepharma, 50 mg, tabletki
Acarbose Bluepharma, 100 mg, tabletki
Acarbosum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Acarbose Bluepharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ok WD PE

1. Coto jest lek Acarbose Bluepharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Acarbose Bluepharma jest akarboza, nalezaca do lekow z grupy ,,inhibitorow
glukozydazy™.

Lek Acarbose Bluepharma jest stosowany w leczeniu cukrzycy insulinoniezalezne;j.

Lek ten pomaga w utrzymaniu odpowiedniego stezenia cukru (glukozy). Dziatanie leku polega na
spowolnieniu trawienia weglowodanow (cukréw ztozonych); obniza to zwiekszone stezenie cukru we krwi, po
kazdym positku.

Lek Acarbose Bluepharma moze by¢ stosowany w leczeniu cukrzycy, gdy u pacjenta stosowanie samej diety
lub diety oraz innych lekéw obnizajacych stezenie cukru jest niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acarbose Bluepharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Acarbose Bluepharma

» Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na akarboze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

» Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

+ Jesli pacjent choruje na zapalenie lub owrzodzenie jelit,. np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub

chorobe Crohna.

» Jesli u pacjenta wystepuje lub moze wystapi¢ niedroznos¢ jelit.

+ Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

+ Jesli pacjent ma a chorobe jelit z zaburzeniami trawienia i wchianiania.

» Jesli pacjent ma duza przepukling lub inne stany chorobowe, ktére moga ulec pogorszeniu w wyniku
nagromadzenia gazow w jelitach.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie nalezy stosowac leku Acarbose Bluepharma, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Acarbose Bluepharma nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
o Jesli wystepuja u pacjenta zaburzenia czynnosci nerek, powinien o tym poinformowa¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.
e Lek Acarbose Bluepharma moze powodowa¢ zmiany aktywnosci enzymow we krwi. Lekarz moze
zaleci¢ wykonanie testow kontrolnych.

Lek Acarbose Bluepharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki wptywaja na dziatanie akarbozy w organizmie. Na dziatanie innych lekow wptywa akarboza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje:

leki zwane adsorbentami jelitowymi, jak wegiel leczniczy.

leki zawierajace enzymy trawienne, wspomagajace trawienie, jak amylaza, lipaza.

neomycyne (antybiotyk).

cholestyraming (w leczeniu duzego st¢zenia cholesterolu).

digoksyne (w leczeniu chordb serca).

inne leki zmniejszajace st¢zenie glukozy we krwi (np. pochodne sulfonylomocznika, metformina, insulina).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio, a takze o lekach wydawanych bez
recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Acarbose Bluepharma podczas cigzy lub karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Akarboza nie wywiera wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek Acarbose Bluepharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Pacjenci doro$li i w podeszlym wieku:
Zazwyczaj stosowana dawka to 1 lub 2 tabletki
przyjmowane trzy razy na dobg.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat:
Stosowanie leku Acarbose Bluepharma nie jest
wskazane.

Leczenie dlugookresowe: stosowac tak dlugo, jak zaleci lekarz.

Lekarz moze rozpocza¢ leczenie od stosowania tabletki raz lub dwa razy na dobg. Moze zwigkszy¢ dawke do
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200 mg trzy razy na dobe. Dawka maksymalna to 200 mg przyjmowane trzy razy na dobe.

Lek Acarbose Bluepharma z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci bezposrednio przed positkiem lub rozgryzac z pierwszym kgsem jedzenia.

Nalezy pamigtaé, aby w trakcie stosowania leku przestrzegaé diety zaleconej przez lekarza. Jesli u pacjenta
wystepuja dolegliwosci mimo $cistego przestrzegania diety (patrz punkt 4), nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki akarbozy.

W trakcie leczenia lekiem Acarbose Bluepharma, sacharoza (cukier trzcinowy) i pokarmy zawierajace
sacharoz¢ moga powodowac¢ dolegliwosci zotadkowe i biegunke (patrz punkt 4).

Hipoglikemia i akarboza

W przypadku wystapienia hipoglikemii mozna pacjentowi poda¢ cukier stotowy. Jesli jednak pacjent stosuje
lek Acarbose Bluepharma, nie nalezy podawaé¢ mu cukru stotowego (sacharozy). W przypadku wystapienia
hipoglikemii mozna poda¢ glukozg (lub dekstrozg). Glukoza w postaci tabletek, proszku do sporzadzania
roztworu doustnego oraz zelu jest dostgpna w aptekach.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Acarbose Bluepharma

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego
szpitala w celu oceny ryzyka i uzyskania porady. Nalezy powstrzymac si¢ od spozywania pokarmow i napojow
zawierajagcych weglowodany. Udajac sie do lekarza lub szpitala nalezy zabra¢ ze sobg t¢ ulotke oraz
opakowanie z pozostatoscia leku, aby byto wiadomo jaki lek pacjent zazyt.

Pominiecie zastosowania leku Acarbose Bluepharma

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku, nie nalezy zazywaé¢ pomini¢tej dawki migedzy positkami.
Nalezy poczeka¢ do kolejnego positku i kolejnej zaplanowanej dawki, a nastgpnie kontynuowac¢ przyjmowanie
tabletek zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acarbose Bluepharma

W przypadku pomini¢cia zastosowania dawki leku, nalezy poczeka¢ do kolejnego positku i kolejne;j
zaplanowanej dawki. Nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

Nie nalezy przyjmowac tabletek miedzy positkami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane obserwowane u pacjentow otrzymujacych akarboze.

Dziatania niepozadane wystgpujace W pierwszych dwoch lub trzech dniach leczenia:

» wzdecia z oddawaniem wiatrow

* przelewanie si¢ i burczenie w zotadku.

* uczucie petnosci lub kurczowe bole brzucha.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli te objawy beda trwac dtuzej niz 2 lub 3 dni, jesli sg cigzkie,
zwlaszcza, jesli wystepuje biegunka.

Nie nalezy przyjmowac preparatow zobojetniajacych sok zotadkowy, poniewaz nie zapewnia skutecznego
leczenia.

Zglaszano réwniez nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (dziatania niepozadane wystepujace czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):
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*  Wazdgcia (wiatry).

Czgsto (dziatania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
+ Biegunka.
* Bl brzucha lub Zotadka.

Niezbyt czgsto (dziatania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
*  Nudnosci.

*  Wymioty.

*  Niestrawnosc.

»  Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (transaminaz) we krwi.

Rzadko (dziatania niepozadane wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentdéw):
e Obrzeki
» Zazoékcenie skory i biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu (z6ttaczka).

Inne mozliwe dziatania niepozadane (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania na podstawie dostepnych
danych):
e Zmniejszenie liczby ptytek krwi umozliwiajacych proces krzepnigcia krwi.
Reakcje alergiczne, jak wysypka, rumien, wykwity skorne, $wiad.
Niedroznos¢ jelit.
Zapalenie watroby.
Rozedma pecherzykowa jelit - fagodna choroba charakteryzujaca si¢ wystepowaniem torbieli
wypetionych gazem w $cianach przewodu pokarmowego.
e Ostra uogolniona krostkownica - zmiany skorne tj. wysypka, krosty i pecherze z ropng wydzieling.

Dodatkowo zgtaszano doniesienia o dziataniach niepozadanych, takich jak choroby watroby, zaburzenia
czynnosci watroby, uszkodzenia watroby. Publikowano pojedyncze przypadki szybko postepujacej i Smiertelnej
postaci uszkodzenia watroby, w szczegdlnosci w Japonii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Acarbose Bluepharma

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku Acarbose Bluepharma po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acarbose Bluepharma

Substancja czynng jest akarboza.

Acarbose Bluepharma 50 mg: Kazda tabletka zawiera 50 mg akarbozy.
Acarbose Bluepharma 100 mg: Kazda tabletka zawiera 100 mg akarbozy.

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Acarbose Bluepharma i co zawiera opakowanie

Acarbose Bluepharma, 50 mg - biate lub jasnozoétte, okragte, dwustronnie wypukte tabletki.

Acarbose Bluepharma, 100 mg - biate lub jasnozotte, okragte, dwustronnie wypukte tabletki, z wgtebieniem po
jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie pacjentom, ktorzy maja trudnosci z
potnieciem tabletki w calo$ci, a nie podzial na réwne dawki.

Opakowanie: 30, 50 lub 90 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Bluepharma Industria Farmacéutica S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 COIMBRA

Portugalia

Tel: 351239800300

Wytworca
Bluepharma Industria Farmacéutica S.A.

S. Martinho do Bispo
3045-016 COIMBRA
Tel: 351239800300
Fax:351 239 800333

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

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

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu Moc i postaé Podmiot odpowiedzialny

Czlonkowskiego | leczniczego farmaceutyczna

Polska (PL) Acarbose 50 mg; 100 mg Bluepharma Industria Farmacéutica S.A.
Bluepharma Tabletka

Portugalia (PT)

Acarbose Bluesar

50 mg e 100 mg
Comprimidos

Bluepharma Industria
Farmacéutica, S.A.

Wielka Brytania
(UK)

Acarbose

50 mg and 100 mg
Tablets

Glenmark Generics
(Europe) Ltd

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017
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