Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls223757/2011

PRIBALOVA INFORMACE:INFORMACE PRO UZIVATELE

Glucobay 50
Acarbosum
Tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek
uZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, méa-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Glucobay 50 a k c¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete ptipravek Glucobay 50 uZivat
3. Jak se ptipravek Glucobay 50 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Glucobay 50 uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK GLUCOBAY 50 A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Glucobay 50 patii do skupiny 1€kti pouZivanych k 1é€bé& cukrovky (inhibitor alfa-
glukozidazy).

Lécivou latkou pripravku Glucobay 50 je akarbosa, kterd je vyrabéna biotechnologicky.

Pilisobi predevsim v tenkém stfeveé. Do téla se téméf nevstiebava. Glucobay 50 prodluzuje
traveni cukrd. To ma za nésledek pomalejsi uvoliiovani glukozy ze slozenych cukrt a jeji
absorpci do krevniho ob&hu.Takto Glucobay 50 snizuje vzestup cukru v krvi po jidle. Diky
svému plsobeni na vstiebavani glukdzy v tenkém streve potlacuje, kolisani hladiny cukru v
krvi béhem dne a primérné hladiny cukru v krvi.

Glukcobay sam o sob¢ hypoglykémii nezptisobuje.

- Glucobay 50 se pouziva ve spojeni s dietou v rdmci doplitkové 1é¢by pacientt
s diabetes mellitus. Glucobay 50 bude napomahat kontrole hladiny cukru ve vasi krvi.

- Glucobay 50 se ve spojeni se cvicenim a dietou uziva k prevenci vzniku diabetu typu 2
u pacientd s porusenou snasenlivosti glukozy™.
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* Ta je definovana jako pozatézova koncentrace glukézy v plazmeé ve 2 hodinach v rozmezi
7,8 az 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl) a hodnotou glykemie na la¢no v rozmezi 5,6 - 7,0
mmol/1 ( 100-125 mg/dl).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GLUCOBAY 50 UZIVAT

Neuzivejte pripravek Glucobay 50:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély(d)) na akarbosu nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku Glucobay 50,

- jestlize mate chronické stievni onemocnéni nebo viedy ve stievech, naptiklad ulcerdzni
kolitidu (dlouhodobé zanétlivé onemocnéni tlustého stieva), Crohnovu nermoc,

- trpite-li stavy, které se mohou zhor$it zvySenou tvorbou plynti ve sttevech, jako jsou vysoky
stav branice v disledku nadymani (Roemheldiiv syndrom), velka ttiselnd nebo brani¢ni kyla,
zhorSena prichodnost stiev, viedy ve sttevech,

- jestlize mate té¢zkou nedostatenosti ledvin (kreatininova clearance < 25ml/min).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Glucobay 50 je zapotiebi:

- béhem prvnich 6-12 mésict 1éCby.

- Velmi vzacné mize behem 1éCby piipravkem Glucobay 50 dojit ke zvysSeni jaternich
enzymi v krvi. Proto vdm bude 1ékat béhem prvnich 6-12 mésict 1é€by hladiny jaternich
enzymu v pravidelnych intervalech kontrolovat. V zaznamenanych ptipadech hladiny
jaternich enzymu poklesli po preruseni 1éCby ptipravkem Glucobay 50 (viz také ,,Nezadouci
ucinky®).

- jestlize se u vas proje symptomy akutni hypoglikémie (jako je zrychleny pulz, poceni, ties)
musite si k jejimu potlaceni vzit glukozu a ne cukr bézné pouzivany v domécnosti (titinovy
cukr) (viz také ,,Vzajemné plsobeni s dalSimi [éCivymi ptipravky*)

I kdyZ uzivate Glucobay 50, je nezbytné abyste dodrzovaly dietu, kterda vam byla pfedepsana.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

V piipadé, Ze jste 1éCeni pouze piipravkem Glucobay 50 a dietou neni pravdépodobné, Ze by u
vas doslo k vyraznému snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémii). Pokud jsou tablety
Glucobay 50 dodatecné predepsany k jiz uzivanym antidiabetickym Iéktim (inzulin,
sulfonylmocovina, metformin), je nutné davkovani téchto 1€k vhodné snizit aby se predeslo
hypoglykémii. V jednotlivych ptipadech se nasledkem hypoglykémie mize vyvinout Sok,
pamatujte, Zze cukr uzivany v domacnosti (titinovy cukr) je vstiebavan a absorbovan béhem
1é¢by piipravkem Glucobay 50 mnohem pomaleji. To znamena, ze hypoglykémie mize byt
rychle kompenzovana pouze gluk6zou, cukrem bézné pouzivanym v domécnosti ne.

V jednotlivych pfipadech mize Glucobay 50 ovlivnit biologickou dostupnost digoxinu
(1é¢ivou latku uzivanou predevsim k 1é¢be srde¢niho selhavani), nasledné je pak nutnd tiprava
davkovani digoxinu.
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Nize uvedené 1éky neuzivejte v ten samy ¢as jako Glucobay 50, protoze by mohly zeslabit
jeho piisobeni:

- cholestyramin (1€k ktery snizuje hladinu cholesterolu v krvi)
- zivo€i$né uhli a dalsi sttevni adsorpéni latky

-latky usnadnujici zazivani (pfipravky obsahujici travici enzymy).

Jestlize soucasné uzivate Glucobay 50 a neomycin (peroraln¢) mize dojit ke zvySeni redukce
krevni glukoézy po jidle a k zvySeni frekvence a zavaznosti gastrointestinalnich nezddoucich
ucinki (nezadouci uc€inky na travici trakt). Jestlize jsou pfiznaky zavazné, feknéte to svému

1€kati. Ten mize zvazit prechodné snizeni davky akarbosy.

UZivani pripravku Glucobay 50 s jidlem a pitim

Cukr uzivany v domécnosti (titinovy cukr) a potraviny které ho obsahuji, mohou béhem 1é€by
ptipravkem Glucobay 50 zapfiCinit vazné travici potize a prijem (viz ,,Nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici

Utinnost a bezpe¢nost akarbosy nebyla pro pacienty ve véku do 18 let stanovena.

Téhotenstvi a kojeni

V pribéhu téhotenstvi neuzivejte Glucobay 50, protoze neni dostatecné zkusenost, vztahujici
se k bezpecnosti, s jeho uzitim u t€hotnych zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Glucobay 50 uzivany samostatné nezptisobuje hypoglykémii a proto neovlivituje vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi kombinované 1¢cb¢ s dal§imi 1€ky které snizuji
hladinu gluko6zy v krvi (metformin, sulfonylmocovina, insulin) mtiZe potencionaln¢ vést
k hypoglykémii a tim negativné ovlivnit vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK GLUCOBAY 50 UZiVA

Déavkovani Vam osetfujici 1¢ékafem musi stanovit individudIng, protoze u¢innost i snasenlivost
tablet Glucobay 50 se u jednotlivych nemocnych lisi.

Pii dopliikové terapii ve spojeni s dietou u pacientii s diabetes mellitus je doporucené

davkovani nasledujici

3 x 1 tableta ptipravku Glucobay 50/den (to odpovida 150 mg akarbosy/den).
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U nékterych pacientl je vhodné postupné zvySovani davky, coz napoméaha omezovat
nezadouci u€inky na travici trakt, pocate¢ni davkovanti je:
1 az 2 x 1 tableta ptipravku Glucobay 50/den (to odpovida 50 az 100 mg akarbosy/den)

Lékat bude zvySovat davku postupné, v zavislosti na hladiné glukozy ve vasi krvi a také na
prabéhu 1é¢by, v pripadé nedostatecného ucinku mize davku zvysit az na:

3 x 2 tableta Glucobay 50/den (to odpovida 300 mg akarbosy /den).

Ve vzacnych ptipadech, jestlize je to nezbytné, mize byt davka jesté zvySena na:

3 x 4 tablety Glucobay 50/den (to odpovida 600 mg akarbosy/den).

Aby se snizily veSkeré nezadouci ucinky na travici trakt méli byste zacit uzivat nejprve
nizkou davku a postupné ji zvySovat.

Pokud se i pfi pfisném dodrzovani diety vyskytnou nezddouci G€inky (viz. Nezadouci
ucinky), davka by se dale neméla zvySovat a pokud je potieba, davka se mirn€ snizi.

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

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

3 x 2 tablety Glucobay 50/den (to odpovida 300 mg akarbosy /den).

Jak a kdy by jste mél(a) Glucobay 50 uzit?

Tablety ptipravku Glucobay 50 by mély byt rozkousany s prvnimi sousty jidla. Jestlize davate
prednost tomu tablety nekousat, pak je spolknéte celé a zapijte malym mnozstvim tekutiny
bezprostiedné pred jidlem.

Uginnost a bezpe&nost u pacientt do 18 let nebyla zjistovana.

Jestlize vam lékat kromé ptipravku Glucobay 50 predepsal i dalsi 1éky k 1é€bé cukrovky,
uzivejte je také.

Jak dlouho by jste mél(a) Glucobay 50 uzivat?

O délce vasi 1écby rozhodne 1ékar. Délka 1écby zavisi na zdvaznosti a prubéhu vaseho
onemocnéni.

Jestlize jste uzila vice pripravku Glucobay 50 nezZ jste mél(a):

Jestlize ptekrocite predepsanou davku, nebo dojde k predavkovani, miizete zaznamenat
prujem a dalsi zazivaci potize jako je flatulence (plynatost) a bolesti bficha.
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Jestlize jste uzil(a) prilis§ mnoho ptipravku Glucobay 50, je dilezité se po dobu nasledujicich
4-6 hodin vyvarovat poziti jidla a piti s obsahem slozenych cukrt.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glucobay 50:

Jestlize jste zapomn¢l(a) uzit jednu nebo vice davek ptipravku Glucobay 50, neuzivejte
ptipravek mezi jidly, pockejte a uZzijte nasledujici planovanou davku spolecné s jidlem a dale
pokracujte, jak bylo planovano.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Byly zaznamenany nize uvedené nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté neZadouci uéinky
(vyskytuji se u vice nez 1 pacienta 7 10)

- plynatost

Casté nezadouci tidinky

(vyskytuji se u méné nez 1 pacienta 7 10 ale u vice nez 1 pacienta ze 100)
- prijem

- bolest traviciho traktu a bficha

Vétsinou tyto ptiznaky odezni v pribéhu 1é¢by, za predpokladu dodrzeni diety ktera vdm byla
predepséna.

Méné ¢asté nezadouci ucéinky

(vyskytuji se u méné nez, 1 pacienta z 100 ale u vice neZ 1 pacienta 7 1000)
- nevolnost

- zvraceni

- poruchy traveni

- reverzibilni zvySeni jaternich enzymu

Vzacné nezadouci ucinky
(vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1000 ale u vice nez 1 pacienta 7 10000)
- otoky (akumulace tekutiny, pfedevsim v nohéch)

- Zloutenka (zezloutnuti ktize)

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

- alergické reakce (zarudnuti, vyrazka, koptivka)

- ¢astecnd neprichodnost stiev (subileus)

- uplné neprichodnost stiev (ileus)

- plyn ve stfevni sténé (pneumatosis cystoides intestinalis)

- zangt jater (hepatitida)

Dale byly také zaznamenany nezadouci U€¢inky jako jsou onemocnéni jater, abnormalni
funkce jater, a poSkozeni jater a to pfedevsim v Japonsku.

JestliZe u vas pfiznaky pietrvavaji déle nez 2 nebo 3 dny, nebo pakliZe jsou vazné, porad'te se
s I¢ékatem, a to obzvlasté v pripadé prijmu.

K vyraznému zesileni téchto nezddoucich ucinkti mize dojit v ptipadé nedodrzeni diabetické
diety, kterd vam byla piedepsana. Jestlize zaznamenate silnou bolest a to 1 pfes dodrzeni

diety, porad’te se s 1¢ékatem. V takovém piipadé mize vas Iékar zvazit pfechodné nebo trvalé
snizeni davky.

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

5. JAK PRIPRAVEK GLUCOBAY 50 UCHOVAVAT

Uchovavejte pti teplot¢ do 30°C.

Ptipravek se nesmi uzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obale.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti!

Tablety z blistru vyndavejte az tésné pied uzitim.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Glucobay 50 obsahuje

Lécivou latkou je akarbosa. 1 tableta Glucobay 50 obsahuje 50 mg akarbosy.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, stearan
hotecnaty, kukuticny Skrob.

Jak pripravek Glucobay 50 vypada a co obsahuje toto baleni
Bikonvexni kulaté tablety, o poloméru 7 mm a s rddiem zakiiveni 10 mm, bilé¢ az Zluté

teCkované, na jedné stran¢ vyrazen Bayer kiiz, na druhé stran¢ G 50,

Baleni obsahuje 30 nebo 120 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko
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Vyrobce
Bayer Pharma AG, Leverkusen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 11.11.2011
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