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Pribalova informace: informace pro pacienta
Akarboza Mylan 100 mg tablety
acarbosum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zanete tento piipravek uzZivat, protoZe obsahuje
pro Vis diilezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo l1€karnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ti€inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Akarboza Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Akarboza Mylan uZivat
Jak se ptipravek Akarboza Mylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Akarboza Mylan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

o

Co je pripravek Akarboza Mylan a k ¢emu se pouZiva

Aktivni latkou tohoto ptipravku je akarboza, ktera patii do skupiny pfipravki zvanych inhibitory alfa-
glukosidazy. Uziva se k 1écbé dospélych pacientli s non-inzulin-dependentnim diabetem (cukrovkou 2. typu).
Vas 1ékar Vam miize predepsat piipravek Akarboza Mylan, pokud dieta a cviceni, pfipadné uzivéni dalSich 1éka
proti cukrovce (metformin, sylfonylmocovina nebo inzulin), nevedou k dostate¢né kontrole hladin cukru v
krvi. Akarbdza plisobi zpomaleni traveni sacharidii (komplexnich cukrti) po jidle, ¢imz snizuje hladinu cukru v
krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Akarboza Mylan uZivat

Neuzivejte pripravek Akarboza Mylan

» jestlize jste alergicky(a) na akarbozu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6),

» jestlize trpite chronickym stfevnim onemocnénim, které zptisobuje problémy s travenim nebo vstiebavanim
potravy,

» jestlize trpite chorobou, ktera se miize zhorsit v ptipadé, ze dojde k nahromadéni plynt ve stieve, napiiklad
Roembheldav syndrom, velké stievni kyly, ziZeni stiev nebo viedy ve stievech,

» jestlize trpite zanétem stfev nebo viedy,

» jestlize trpite neprichodnosti stfev nebo je tato komplikace pravdépodobna,

* jestlize trpite z&vaznou chorobou ledvin,

» jestlize trpite zavaznou chorobou jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Akarboza Mylan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud jste prodélal(a)
resekci zaludku. Je mozné, ze u Vas bude akarbdza plsobit rychleji. Toto by nemélo byt spojeno s zadnymi
komplikacemi, nicméné pokud se po podani akarbozy necitite dobfe, kontaktujte svého Iékare.
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Béhem lécby

Pokud béhem lécby timto 1é¢ivym pfipravkem pocitujete tnavu, nervozitu, tfes, zrychleni srde¢niho rytmu,
studeny pot nebo svirani zaludku z hladu, mtizete mit snizenou hladinou cukru (glukézy) v krvi (hypoglykemie).
Musite co nejdiive uzit glukdézu (hroznovy cukr), aby se Vas stav nezhorSoval. Pokud hladina cukru dale klesa,
muze se u vas objevit vyraznd zmatenost (delirium), kiece, ztrata sebekontroly, mélké dychéani, zpomaleni
srdecniho rytmu, a mizete také upadnout do bezvédomi. Vzhledem k tomu, Ze akarboza zpomaluje vstiebavani
sacharozy, nejezte sacharézu (titinovy cukr) ani ume¢lé sladidlo. V 1ékarné jsou dostupné tabletky hroznového
cukru, sirup nebo bonbdny.

Jestlize trpite pretrvavajici zacpou, mate snizenou chut’ k jidlu, zvétSené bricho a trpite nevolnosti (zvracite),
muze to byt ptiznak ucpani sttev. Kontaktujte ihned svého Iékate nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Pravidelné byste si m¢l(a) nechat kontrolovat hladinu glukoézy v krvi a moci.
Lékat Vam miize pravidelné kontrolovat jaterni funkce, zejména béhem prvnich 6-12 mésict 1écby.

Dale dodrzujte vSechna dietni opatfeni uréena VaSim lékafem a ujistéte se, Ze mate pravidelny piisun
sacharidd v prubéhu dne.

Déti a dospivajici

Protoze udaje o ucincich a toleranci u déti a dospivajicich mladSich 18 let jsou nedostatecné, akarbdza neni
doporucena pro uziti u pacientti ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Akarboza Mylan

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Akarboza Mylan muze ovlivnit i¢inek nékterych 1€kt nebo pripadné jiné 1éky mohou ovlivnit Géinek piipravku
Akarboza Mylan:

* jiné léky proti cukrovce, jako je inzulin, metformin, sulfonylmocovina; mize byt nezbytné upravit jejich

davku

» stfevni absorbenty jako je aktivni uhli

» ptipravky usnadnujici traveni (antacida, amylaza, pankreatin)

» pripravky k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu (kolestyramin)

» digoxin (ptipravky k 1é¢b¢ srdecni nedostate¢nosti)

» ptipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo zadrzovani tekutin (thiazidy a diuretika)

» ptipravky proti zanétu (kortikosteroidy)

» pripravky k 1é¢bé chorob stitné zlazy

»  zenské pohlavni hormony (estrogeny), peroralni antikoncepce

» ptipravky k lécbe kieci nebo schizofrenie (fenytoin, fenothiaziny)

»  pripravky snizujici hladinu tukt v krvi (kyselina nikotinova)

» pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich chorob (blokatory kalciového kanalu)

» piipravky na zvySeni srdecniho rytmu (sympatomimetika)

o pripravky k 1é¢bé tuberkul6zy (isoniazid)

* neomycin, antibiotika.

Piipravek Akarboza Mylan s jidlem a pitim
Sachardza (titinovy cukr) a potraviny obsahujici sacharézu mohou zplsobovat nepifijemné pocity v biise
nebo dokonce priujem v disledku fermentace cukrl v tlustém stievé beéhem 1é¢by akarbdzou.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Akarboza Mylan, pokud jste t€hotna nebo kojite.
Neni znamo, zda se akarboza vylucuje i do mateiského mléka Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani samotné akarbozy (monoterapie) nezpisobuje snizené hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), a proto
nema vliv na schopnost fizeni nebo obsluhy stroja.
Uzivani akarbozy v kombinaci s pfipravky zvanymi derivaty sulfonylmocoviny, inzulinem nebo metforminem
muze vést k poklesu hladin cukru v krvi, a tak ovlivnit Vasi schopnost fizeni nebo obsluhy stroji a snizit
bezpecnost prace. Netid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud citite, Ze na Vas 1écba takto ptisobi.

3. Jak se pripravek Akarboza Mylan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud neur¢i 1ékar jinak, doporucena davka je:

Dospéli:

Uzivejte 1/2 tablety pripravku Akarboza Mylan 100 mg tfikrat denné (to odpovida 150 mg denng).

Aby se snizila pravdépodobnost podrazdéni zaludku, mize byt 1éCba nékterych pacientii zahajena 1/2 tablety
ptipravku Akarboza Mylan 100 mg jednou az dvakrat denné (to odpovida 50 az 100 mg denng). Vas 1ékai miize
davku pomalu zvySovat v pfipad¢ potieby az na 1 tabletu piipravku Akarboza Mylan 100 mg tfikrat denné
(to odpovida 300 mg denn¢). Maximalni doporuc¢ena davka je 2 tablety ptipravku Akarboza Mylan 100 mg tikrat
denné (to odpovida 600 mg denng).

Tablety polykejte vcelku a zapijte je sklenici vody tésné pied jidlem, piipadné je rozzvykejte spolu s prvnim
soustem jidla.

Tabletu 100 mg Ize délit na dvé stejné davky.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Akarboza Mylan, neZ jste mél(a)

Mohou se u Vas objevit nezadouci ucinky, jako je zvétSené biicho, tézka plynatost nebo prujem, pokud jste
uzil(a) akarbozu spolecné s jidlem nebo pitim obsahujicim sacharidy (cukry). Pokud k tomu dojde, nejezte a
nepijte po dobu 4 az 6 hodin zadné jidlo nebo piti s obsahem sacharidl. IThned navstivte svého 1ékafe nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni. Vezmeéte si s sebou krabicku ptipravku vcetné zbyvajicich tablet.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Akarboza Mylan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si dalsi davku spolu
s nasledujicim jidlem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Akarboza Mylan

Pokud nahle pfestanete uzivat akarbdzu, maze dojit k vzestupu hladin glukdzy v krvi. Pied prerusenim 1écby se

porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ufinky



Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud si myslite, Ze se u Vas vyskytl néktery z dale uvedenych neZadoucich u¢inki, piestaiite uzivat

tento pripravek a kontaktujte svého lékare nebo jdéte ihned na nejblizsi pohotovost:

* zezloutnuti o¢niho bélma nebo kize (Zloutenka) (vzacné, miize postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

* zanét jater (hepatitida). Muze se u Vas vyskytnout nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, horecka,
svédéni, zloutenka (viz vyse), svétla stolice nebo tmavé zbarvend moc¢ (Cetnost nelze odhadnout
z dostupnych dat)

* pfetrvavajici zacpa, snizena chut k jidlu, zvétsené biicho a zvraceni (ileus) (Cetnost nelze z dostupnych
udajt odhadnout)

+ alergické reakce jako je vyrdzka, zarudnuti ktize, kozni vyrazky, svédéni ktze.

Dalsi moZné nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (miizZe postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
* plynatost
* kruceni v zaludku
*  pocit nadymani.

Casté (miiZe postihnout az 1 z 10 pacientii)
* prijem
*  bolest biicha nebo zaludku.

Tyto nezaddouci ucinky se vyskytuji nejCastéji po poziti stravy s obsahem sachar6zy (cukru). Priznakiim lze
ptredejit, pokud se budete vyhybat jidlim a napojiim s obsahem cukrii (sachardzy, titinového cukru). Pokud se
prijem neupravi, lékat Vam snizi davky pfipravku, nebo v nékterych ptipadech 1écbu ukonéi. Neuzivejte
ptipravky urcené k 1é€bé vyse uvedenych piiznakil, protoze by tak mohlo dojit k jejich dal§imu zhorseni.

Méné ¢asté (miize postihnout az 1 ze 100 pacientii)
* nevolnost (nauzea)
* zvraceni
*  poruchy zazivani
* zvyseni jaternich enzymd, coZ je zjistitelné v krevnich testech.

Vzacné (muze postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
* otok kiize (edém).

Neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych dat)

* snadny vznik modfin nebo krvaceni delsi nez je obvyklé. To mohou byt znamky nizkého poctu krevnich
desticek v krvi;

* zA&cpa

* plynové kapsy ve stfevni sténé (cystoidni pneumatdza stteva)

» vyrazka s pupinky/puchyiky naplnénymi hnisem (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za).

Predevsim z Japonska byly hlaseny nezddouci Gi€inky jako poruchy funkce jater, abnormalni funkce jater a jejich
poskozeni. Z Japonska byly hlaseny i jednotlivé piipady nemoci jater s rychlym pribéhem a fatalnimi nasledky,
nicméné neni jasné, zda mély souvislost s uzivanim akarbozy.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
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ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Akarboza Mylan uchovavat

* Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

* Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

* Neuchovavejte pii teploté¢ nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

* Nevyhazujte zddné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Akarboza Mylan obsahuje

Lécivou latkou je akarboza. Jedna tableta obsahuje acarbosum 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldoza (E460), kukutiény skrob, koloidni bezvody oxid
kiemicity (E551) a magnesium-stearat (E572).

Jak pripravek Akarboza Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Akarboza Mylan 100 mg jsou bilé az téméf bilé ovalné tablety, na jedné strané oznaceny ‘AA (pulici ryha) 100’
a na druhé strané ‘G’(pulici ryha).

Akarboza Mylan je k dispozici v blistrech a balenich po 20, 21, 30, 40, 50, 90, 100, 105, 120, 180 tabletach a
v multibaleni obsahujicim 105 tablet (3 baleni po 35 tabletach).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Special Product’s Line S.p.A., Via Fratta Rotonda Vado Largo 1, 03012 - Anagni, Italie


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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod témito

nazvy:

Ceska republika Akarboza Mylan

Némecko Acarbose dura 50 mg/100 mg Tabletten

Italie Acarphage

Portugalsko Acarbose Mylan

Spanélsko Acarbosa Viatris 50 mg/100 mg comprimidos

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2023



