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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Glucobay 100 mg tablety
Acarbosum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Glucobay a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glucobay uzivat
3. Jak se ptipravek Glucobay uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak ptipravek Glucobay uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

o

. Co je pripravek Glucobay a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Glucobay patii do skupiny 1€kt pouzivanych k 1é¢bé cukrovky (inhibitor alfa-
glukozidazy).

Leécivou latkou ptipravku Glucobay je akarbosa, kterd je vyrabéna biotechnologicky.

Pisobi pfedevsim v tenkém stieveé. Do téla se téméf nevstiebava. Glucobay prodluzuje traveni
cukrd. To ma za nésledek pomalejsi uvoliiovani glukézy ze slozenych cukri a jeji absorpci do
krevniho obéhu. Takto Glucobay snizuje vzestup cukru v krvi po jidle. Diky svému plisobeni
na vstfebavani glukézy v tenkém stievé potlacuje kolisani hladiny cukru v krvi béhem dne a
pramérné hladiny cukru v krvi.

Glucobay sam o sobé hypoglykémii (velmi nizkou hladinu glukézy v krvi) nezptsobuje.

- Glucobay se pouziva ve spojeni s dietou v ramci doplitkové 1é¢by pacienti s diabetes
mellitus. Glucobay napomaha kontrole hladiny cukru v krvi.

- Glucobay se ve spojeni se cvicenim a dietou uziva k prevenci vzniku diabetu typu 2 u
pacientll s poruSenou snasenlivosti glukozy™.



* Ta je definovana jako pozatézova koncentrace glukozy v plazmé ve 2 hodinach v rozmezi
7,8 az 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl) a hodnotou glykemie na lacno v rozmezi 5,6 - 7,0
mmol/l (100-125 mg/dl).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Glucobay uzivat

Neuzivejte pripravek Glucobay:
- jestlize jste alergicky(a) na akarbosu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku,

- jestlize mate zanétlivé stfevni onemocnéni napft. ulcerdzni kolitidu, Crohnovu nemoc,
¢astecnou nepriichodnost stiev nebo zvyseny piedpoklad ke vzniku nepriichodnosti stfev.

Ptipravek Glucobay neuzivejte, mate-li chronické stfevni onemocnéni s vyraznou poruchou
traveni nebo vstfebavani a trpite-li stavy, které se mohou zhorsit v dasledku zvySené tvorby
plynu ve stfeve, napt. vétsi kyly.

- jestlize méate tézkou nedostatecnost ledvin (kreatininova clearance < 25 ml/min),

- jestlize mate t&€zké jaterni poskozeni (napft. cirhdzu jater).

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Glucobay je zapotiebi:

- béhem prvnich 6 - 12 mésicti 1écby.

Bé&hem lécby piipravkem Glucobay mize dojit ke zvySeni jaternich enzymi v krvi. Proto Vam
bude 1¢ékati béhem prvnich 6 - 12 mésicti 1écby hladiny jaternich enzymi v pravidelnych
intervalech kontrolovat. V zaznamenanych ptipadech hladiny jaternich enzymu poklesly po
preruSeni 1éCby piipravkem Glucobay (viz také ,,Nezadouci ucinky*).

- Ptipravek Glucobay snizuje hladinu glukozy v krvi, ale sdm o sobé nevyvolava
hypoglykémii. Jestlize Vam byl piedepsan piipravek Glucobay navic k jinym lécivym
ptipravkiim, které snizuji hladinu glukézy v krvi (napf. sulfonylmoc€ovina, metformin nebo
inzulin), je moZzné, Ze Vam Vas lékar upravi davkovani téchto soucasné uzivanych lécivych
piipravki kviili moZnému poklesu hladiny glukézy do hypoglykemickych hodnot. Jestlize se u
Vs projevi pfiznaky akutni hypoglykémie (jako je zrychleny pulz, poceni, tfes), musite si

k jejimu potlaceni vzit gluk6ézu a ne cukr béZné pouzivany v domacnosti (titinovy cukr) (viz
také ,,Vzajemné plsobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky*).

I kdyz uzivate Glucobay, je nezbytné, abyste dodrZoval(a) dietu, kterd Vam byla predepsana.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glucobay

V piipadé, Ze jste 1éceni pouze piipravkem Glucobay a dietou, neni pravdépodobné, Ze by u
Vs doslo k vyraznému sniZeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémii). Pokud jsou tablety
Glucobay dodatecné ptedepsany k jiz uzivanym antidiabetickym 1éktim (inzulin,
sulfonylmocovina, metformin), je nutné davkovani téchto 1ékli vhodné snizit, aby se ptedeslo
hypoglykémii. V jednotlivych ptipadech se nasledkem hypoglykémie mize vyvinout Sok,
pamatujte, Ze cukr uzivany v domdcnosti (titinovy cukr) je vstiebavan a absorbovan béhem
1é¢by ptipravkem Glucobay mnohem pomaleji. To znamend, zZe hypoglykémie miize byt
rychle kompenzovéana pouze glukézou, cukrem bézné pouzivanym v domacnosti ne.



V jednotlivych ptipadech mtze Glucobay ovlivnit biologickou dostupnost digoxinu (1écivé
latky uzivané predevsim k 1é¢b¢ srde¢niho selhdvani), nasledné je pak nutnd tiprava
dévkovani digoxinu.

Nize uvedené 1€ky neuzivejte v ten samy ¢as jako Glucobay, protoze by mohly zeslabit jeho
pusobeni:

- cholestyramin (1€k, ktery snizuje hladinu cholesterolu v krvi)
- zivocis$né uhli a dalsi stfevni adsorpéni latky

- latky usnadnujici zazivani (ptipravky obsahujici trdvici enzymy).

Jestlize soucasné uzivate Glucobay a neomycin (peroraln€, usty), muze dojit ke zvySeni
frekvence a zdvaznosti nezadoucich ucinkl tykajicich se traviciho traktu (napf. nadymani,
prijem, bolest biicha). Jestlize jsou priznaky zavazné, feknéte to svému lékari. Ten muize

zvazit prechodné snizeni davky ptipravku Glucobay.

Pripravek Glucobay s jidlem a pitim

Cukr uzivany v domacnosti (titinovy cukr) a potraviny, které ho obsahuji, mohou béhem 1écby
pripravkem Glucobay zapticinit vazné travici potize a prijem (viz ,,Nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici

Ukinnost a bezpe&nost akarbosy nebyla pro pacienty ve véku do 18 let stanovena.

Téhotenstvi a kojeni

V priubehu téhotenstvi a kojeni neuZzivejte Glucobay, protoze neni dostate¢na zkusenost
vztahujici se k bezpecnosti s jeho uzitim u t¢hotnych a kojicich Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Glucobay uzivany samostatné nezptisobuje hypoglykémii a proto neovlivituje Vasi schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pfi kombinované 1€cbé s dal§imi 1éky, které snizuji hladinu
glukozy v krvi (metformin, sulfonylmocovina, inzulin), mize potencionaln¢ vést

k hypoglykémii a tim negativné ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Glucobay uziva

Davkovani Vam oSetfujici 1€katf musi stanovit individudlng, protoZe G€innost 1 snaSenlivost
tablet Glucobay se u jednotlivych nemocnych lisi.



Pii dopliikové terapii ve spojeni s dietou u pacienti s diabetes mellitus je doporucené
davkovani nasledujici

3 x 1/2 tablety ptipravku Glucobay/den (to odpovida 150 mg akarbosy/den).

U nékterych pacientli je vhodné postupné zvySovani davky, coz napomaha omezovat
nezadouci U¢inky na travici trakt, pocatecni davkovanti je:
1/2 az 2 x 1/2 tablety ptipravku Glucobay/den (to odpovidéa 50 az 100 mg akarbosy/den)

Lékar bude zvySovat davku postupné, v zavislosti na hladin¢ gluk6zy ve Vasi krvi a také na
prabéhu 1é¢by, v ptipadé nedostatecného ucinku mize davku zvysit az na:

3 x 1 tableta Glucobay/den (to odpovida 300 mg akarbosy/den).

Ve vzéacnych ptipadech, jestlize je to nezbytné, mize byt davka jesté zvysena na:

3 x 2 tablety Glucobay/den (to odpovida 600 mg akarbosy/den).

Aby se snizily veskeré nezadouci u€inky na travici trakt, méli byste zacit uzivat nejprve
nizkou davku a postupné ji zvySovat.

Pokud se i pti prisném dodrzovani diety vyskytnou nezddouci ucinky (viz. Nezadouci ucinky),
davka by se dale neméla zvySovat, a pokud je potieba, davka se mirné snizi.

Davkovdani p¥i prevenci vzniku diabetu typu 2 u pacientii s poruSenou toleranci glukozy je
nasledujici:

Lékat bude zvySovat davku postupné, v zavislosti na hladin€ glukézy ve Vasi krvi a také na
prabéhu 1é¢by, v ptipadé nedostatecného uc¢inku mize davku zvysit az na:

3 x 1 tableta Glucobay/den (to odpovida 300 mg akarbosy/den).

Jak a kdy byste mél(a) Glucobay uzit?

Tablety ptipravku Glucobay by mély byt rozkousany s prvnimi sousty jidla. Jestlize davate
prednost tomu tablety nekousat, pak je spolknéte celé a zapijte malym mnoZstvim tekutiny
bezprostiedné pied jidlem.

Jestlize Vam I¢ékat kromé ptipravku Glucobay predepsal i dalsi 1€ky k 1écbé cukrovky,
uzivejte je také.

Jak dlouho byste mél(a) Glucobay uzivat?

O délce Vasi 1éby rozhodne 1€kat. Délka 1éCby zavisi na zavaznosti a pribéhu Vaseho
onemocnénti.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glucobay nezZ jste mél(a):

Jestlize prekrocite predepsanou davku, nebo dojde k pfedavkovani, mizete zaznamenat
prijem a dalsi zazivaci potize jako je flatulence (plynatost) a bolesti bficha.

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Glucobay, je dilezité se po dobu nasledujicich 4-6
hodin vyvarovat poziti jidla a piti s obsahem slozenych cukrt.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Glucobay:

Jestlize jste zapomnél(a) uzit jednu nebo vice davek ptipravku Glucobay, neuzivejte ptipravek
mezi jidly, poCkejte a uzijte nasledujici planovanou davku spolecné s jidlem a déle pokracujte,
jak bylo planovéano.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly zaznamenany nize uvedené nezddouci t€inky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
(vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10)

- plynatost

Casté neZadouci iinky
(vyskytuji se az u 1 pacienta 7 10)
- prijem

- bolest traviciho traktu a bficha

Vétsinou tyto priznaky odezni v prubéhu 1é¢by, za predpokladu dodrzeni diety, ktera Vam
byla piedepsana.

Méné casté nezadouci ucinky
(vyskytuji se az u 1 pacienta ze 100)
- nevolnost

- zvraceni

- poruchy traveni

- reverzibilni zvySeni jaternich enzymi

Vzacné nezadouci ucinky



(vyskytuji se az u 1 pacienta 7 1000)
- otoky (pfedevsim nohou)

- Zloutenka (zeZloutnuti ktize)

NeZadouci ucinky, u kterych ¢etnost vyskytu neni znima
- snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie)

- alergické reakce (zarudnuti, vyrazka, koptivka)

- ¢aste¢nd nepruchodnost stiev (subileus)

- uplnd neprichodnost sttev (ileus)

- plyn ve stfevni stén¢ (pneumatosis cystoides intestinalis)

- zanét jater (hepatitida)

- vysev puchytkl na kiizi (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za)

Dale byly také zaznamenany nezadouci ucinky, jako jsou onemocnéni jater, abnormalni
funkce jater a poskozenti jater a to predevsim v Japonsku.

Jestlize u Vas zvySena plynatost (flatulence), kruceni v zaludku, pocit plnosti nebo bolest
bricha pretrvavaji déle nez 2 nebo 3 dny, nebo paklize jsou tyto ptiznaky vazné, porad’te se
s Iékatem, a to obzvlasté v ptipad¢ prijmu.

K vyraznému zesileni téchto nezadoucich ucinkti miize dojit v ptipadé nedodrzeni diabetické
diety, ktera Vam byla ptedepsana. Jestlize zaznamenate silnou bolest a to i pies dodrzeni
diety, porad’te se s Iékafem. V takovém ptipad¢ mize Vas l1ékat zvazit prechodné nebo trvalé
sniZzeni davky.

Travici potize mohou byt vyrazné a vazné. V takovém piipadée se porad’te s 1¢katem, ktery
zvazi, zda je pokracovani 1é€by vhodné.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejn¢€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také pfimo na niZe uvedenou
adresu. NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Glucobay uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti!
Tablety z blistru vyndavejte az tésn¢ pred uzitim.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Glucobay obsahuje

Lécivou latkou je acarbosum. 1 tableta Glucobay obsahuje acarbosum 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, kukuticny skrob.

Jak pripravek Glucobay vypada a co obsahuje toto baleni
Bikonvexni tablety podlouhlého tvaru s ptlici ryhou na obou stranach, dlouhé 13 mm, Siroké
6 mm s radiem zaktiveni 5,5 mm, bilé az Zluté teCkované, na jedné strané vyrazeno G 100.

Tabletu lze délit na dvé stejné davky.

Baleni obsahuje 30 nebo 120 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 7. 1. 2020



