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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Glucobay 50 mg comprimate
Acarboza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Glucobay si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Glucobay
Cum sa luati Glucobay

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Glucobay

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Glucobay si pentru ce se utilizeaza

Glucobay apartine unui grup de medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat (inhibitor de o-
glucozidaza).

Substanta activa din Glucobay este acarboza. Aceasta este produsa biologic.

Locul sau principal de actiune este intestinul subtire. Aproape nimic din substanta activa nu este absorbita de
catre organism. Glucobay intarzie digestia de carbohidrati.

Acest lucru incetineste viteza de eliberare a glucozei din carbohidrati si absorbtia sa in fluxul sanguin. in
acest fel, Glucobay reduce cresterea glicemiei dupad mese. Datoritd efectului de control asupra absorbtiei
glucozei din intestin, fluctuatiile glucozei in sdnge peste zi sunt reduse si concentratiile glucozei in sange
sunt scazute.

Glucobay nu induce singur hipoglicemia.

¢ Glucobay este folosit ca supliment la tratamentul dietetic la pacientii cu diabet zaharat. Glucobay va
ajuta la controlul nivelului de zahar din sange.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Glucobay

Nu luati Glucobay:

- daca sunteti alergic la acarboza sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca suferiti de inflamarea cronica sau ulceratie a intestinului, de exemplu, colita ulcerativa sau boala
Crohn

- daca suferiti de afectiuni care se pot agrava ca urmare a gazelor care se formeaza in intestin (de exemplu
cresterea diafragmei din cauza distensiei intestinale (sindromul Roemheld), hernii inghinale si hernii
diafragmatice grave, obstructii intestinale sau predispozitie de obstructie intestinald si ulcere intestinale)

- dacd aveti o afectiune renala severa (clearance-ul creatininei sub 25 ml/min)

- daca aveti o afectiune hepatica severa

Atentionari si precautii

- 1n primele 6-12 luni de tratament poate sd apara o crestere a enzimelor hepatice in singe in
timpul tratamentului cu Glucobay. Prin urmare, medicul dumneavoastrd va va verifica
valoarea enzimelor hepatice la intervale regulate in timpul primelor 6-12 luni de tratament
(vezi pct. 4 ‘Reactii adverse posibile’).

- dacd se dezvoltd simptomele acute de hipoglicemie (cum ar fi puls rapid, transpiratie,
tremuraturi), trebuie sa luati glucoza si nu zahdr de uz casnic (trestie de zahar), pentru
ameliorarea problemei (vezi ,,Glucobay impreuna cu alte medicamente”).

Chiar daca luati Glucobay este inca esential pentru dumneavoastra sa respectati cu strictete dieta prescrisa.
Glucobay impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Nu este probabil si apard episoade acute de hipoglicemie dacd sunteti tratat(a) exclusiv cu Glucobay si
urmati dieta prescrisd. Daca Glucobay este prescris in plus fata de alte tratamente cu medicamente care reduc
glicemia precum sulfoniluree sau metformin comprimate sau cu insulina, aceste doze de comprimate sau de
insulina trebuie sa fie reduse corespunzitor pentru a preveni hipoglicemia. in cazuri izolate, poate apirea
socul ca rezultat al hipoglicemiei. Daca se dezvoltd hipoglicemie acuta, amintiti-va ca zaharul de uz caznic
(trestia de zahar) este digerat §i absorbit mai incet in timpul tratamentului cu Glucobay. Acest lucru inseamna
ca hipoglicemia poate fi corectata rapid numai cu glucoza si nu cu zahar de uz casnic.

In cazuri izolate, acarboza poate afecta biodisponibilitatea digoxinei (o substantd activa utilizatd in principal
pentru tratamentul insuficientei cardiace); poate fi necesar ca dozele de digoxina sa fie ajustate.

Nu luati urmatoarele medicamente 1n acelasi timp cu Glucobay, deoarece acestea pot diminua efectul sau:
- colestiramind (un medicament care scade nivelul crescut de colesterol din sange)

- produse din carbune si alti adsorbanti intestinali

- substante care grabesc digestia (produse cu enzime digestive)

Daca luati neomicind si acarboza pe cale orald, in acelasi timp, cresterea glucozei din sdnge dupd o masa
poate fi redusa si poate duce la disconfort abdominal mai frecvent sau mai sever.

In cazul in care simptomele sunt severe, discutati cu medicul dumneavoastra. El poate lua in considerare o
reducere temporara a dozei de acarboza.

Nu au fost observate interactiuni cu dimeticona/simeticona (antiflatulent).

Glucobay impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Zaharul de uz casnic (trestie de zahdr) si alimentele care contin zahar pot duce cu usurinta la disconfort
abdominal si diaree severa in timpul tratamentului cu Glucobay (vezi pct. 4 ,, Reactii adverse posibile”).
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Copii si adolescenti
Glucobay nu este recomandat la copii si adolescenti, deoarece eficacitatea si siguranta administrarii
acarbozei nu au fost investigate la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Pacienti in varsta
Nu este necesara o ajustare a dozelor sau a frecventei de administrare la pacientii in varsta.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Nu este necesara o ajustare a dozelor la pacientii cu insuficientd hepatica pre-existenta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu luati Glucobay in timpul sarcinii, deoarece nu existd nicio experientd in ceea ce priveste siguranta
administrarii sale la gravide.

Alaptarea
Nu luati Glucobay in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Monoterapia cu Glucobay nu produce hipoglicemie si, prin urmare, nu va afecta capacitatea dumneavoastra
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Tratamentul asociat cu alte medicamente care reduc nivelul de
glucoza din sange (metformin, sulfoniluree, insulind) ar putea afecta negativ capacitatea dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje, deoarece acestea pot duce la hipoglicemie.

3. Cum sa luati Glucobay

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va decide cat de mult Glucobay este necesar sa luati in functie de cerintele
dumneavoastra personale, deoarece Glucobay actioneaza in mod diferit la fiecare persoana, si nu este tolerat
de toatd lumea 1n acelasi mod.

Doza uzuala recomandata pentru tratament suplimentar in asociere cu dieta la pacientii cu diabet
zaharat este:

- 3 x 1 comprimat Glucobay 50 mg (echivalent la 150 mg acarboza pe zi)

La unii pacienti, o crestere treptatd a dozei a ajutat la reducerea efectelor adverse gastrointestinale, incepand
cu:

- 1 sau 2 x 1 comprimat Glucobay 50 mg pe zi (echivalent la 50 mg pana la 100 mg acarboza pe zi)

Medicul dumneavoastrd va va creste doza treptat, in functie de nivelul glucozei din sange si in functie de
progresia tratamentului daca este suficient de eficient, pana la:

- 2 comprimate Glucobay 50 mg de 3 ori pe zi (echivalent la 300 mg acarboza pe zi).

In cazuri rare, daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la:

- 4 comprimate Glucobay 50 mg de 3 ori pe zi (echivalent la 600 mg acarboza pe zi)

Ar trebui sa incepeti tratamentul cu o doza mica, care ar trebui sa fie apoi crescutd incet, cu scopul de a
reduce orice reactii adverse intestinale.

Daca apar dureri in ciuda respectarii stricte a dietei dumneavoastra (vezi pct. 4 ‘Reactii adverse posibile’),
doza nu ar trebui sa fie crescuta si mai mult, si daca este necesar, ar trebui sa fie usor redusa.



Cum si cand trebuie sa luati Glucobay
Comprimatele de Glucobay trebuie mestecate cu primele inghitituri de alimente.

Daca preferati sa nu mestecati comprimatele inghititi-le, intregi cu putin lichid imediat nainte de masa.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris alte medicamente antidiabetice, in plus fatd de Glucobay, luati de
asemenea, aceste medicamente.

Cat timp trebuie sa luati Glucobay
Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sda luati Glucobay. Durata tratamentului depinde de
severitatea si evolutia bolii dumneavoastra.

Daca luati mai mult Glucobay decéit trebuie

Dacia depasiti doza prescrisa sau in caz de supradozaj, este posibil sd aveti diaree si alte simptome intestinale,
cum ar fi flatulenta (gaze) si dureri abdominale.

Daca ati luat prea mult Glucobay este important sa evitati alimente i bauturi care contin carbohidrati pentru
urmatoarele 4-6 ore.

Daca uitati sa luati Glucobay
Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Glucobay nu luati comprimatele Intre mese, asteptati pana la
urmatoarea masa programata si continuati ca inainte.

Daca aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca orice reactie adversa devine severa sau daca experimentati orice reactie adversa nementionata in acest
prospect, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente:
(pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- gaze intestinale (flatulentd)

Reactii adverse frecvente
(pot afecta pana la 1 dinl0 persoane)
- diaree
- dureri gastrointestinale si abdominale
in mod normal, aceste simptome vor dispdrea daca se continua tratamentul si se pastreazi dieta prescrisa.

Reactii adverse mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- greata
- varsaturi
- tulburari digestive
- cresteri reversibile ale enzimelor hepatice

Reactii adverse rare
(pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)



- umflarea (acumulare de lichid, mai ales la nivelul picioarelor)
- icter (ingdlbenirea pielii)

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reducerea nivelurilor trombocitelor din sange (trombocitopenie)
- reactii alergice (eruptie si inrosirea pielii, urticarie)
- obstructie incompleta a intestinului (subileus)
- obstructia completa a intestinului (ileus)
- gaze in peretele intestinal (pneumatoza chistica intestinala)
- inflamatie a ficatului (hepatita)
- pustuloza exantematica acutd generalizata

Dupa punerea pe piata s-au raportat cazuri de tulburari hepatice, disfunctie hepatica si leziuni hepatice
Cazuri individuale de hepatita fulminanta cu evolutie letala au fost raportate in special din Japonia.

Daca simptomele persistd pentru mai mult de 2 sau 3 zile sau in cazul in care sunt severe, adresati-va
medicului dumneavoastra, in special in caz de diaree.

Aceste reactii adverse pot fi intensificate mai ales daca nu urmati dieta prescrisd pentru diabet zaharat. Daca
aveti dureri severe, in ciuda faptului cd urmati cu exactitate dieta prescrisa, vd rugdm sa va adresati
medicului dumneavoastra. In astfel de cazuri, medicul dumneavoastri poate lua in considerare temporar sau
permanent reducerea dozei.

Tulburirile gastrointestinale pot fi severe si pronuntate. in astfel de cazuri, va rugim sa vi adresati medicului
dumneavoastra care va decide daca tratamentul cu Glucobay trebuie continuat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Glucobay

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Pastrarea la o temperaturd si umiditate mai mare poate determina modificari de culoare a comprimatelor
neambalate. Prin urmare comprimatele se vor scoate din blister imediat nainte de utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glucobay

- Substanta activa este acarboza. Fiecare comprimat contine 50 mg acarboza.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, stearat de magneziu, amidon din porumb, acid
silicic coloidal anhidru.



Cum arata Glucobay si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, convexe, de culoare alba pana la alb-gélbui, cu diametrul de 7
mm si raza de curburd de 10 mm, inscriptionate pe una din fete cu “G” “50” si pe cealalta fatad cu
“crucea Bayer*.

Cutie cu 2 blistere PP/Al a cate 15 comprimate.
Cutie cu 8 blistere PP/Al a cate 15 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul Autorizatiei de punere de piata

BAYER AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germania
Fabricant

BAYER AG

Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




