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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Glucobay®, tablete 50 mg tablete, 30 x 50 mg
Glucobay®, tablete 100 mg tablete, 30 x 100 mg 

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	51368 Leverkusen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	GLUCOBAY®  50 mg tablete
GLUCOBAY® 100 mg tablete



	Nezaštićeno, generičko ime:
	Akarboza 

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	Aktivna  supstanca je akarboza.
Svaka tableta Glucobay® 50 mg  sadrži 50 mg akarboze.

Svaka tableta Glucobay® 100 mg  sadrži 100 mg akarboze.



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Pomoćne supstance su celuloza, mikrokristalna, silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijum-stearat, skrob, kukuruzni.


	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Farmega d.o.o., 4.jula 60, 81000 Podgorica


	Naziv i adresa proizvođača:
	Bayer Schering Pharma AG, 51368 Leverkusen, Njemačka 



	1. ŠTA JE LIJEK GLUCOBAY® I ČEMU JE NAMIJENJEN?


	SASTAV
	1 tableta Glucobay® 50 mg sadrži 50 mg akarboze.
1 tableta Glucobay® 100 mg sadrži 100 mg akarboze.



	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Glucobay® - tableta, 50 mg akarboze
Glucobay® - tableta, 100 mg akarboze



	
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Glucobay®
	tableta
	50 mg
100 mg
	30 tableta (2 x 15 tableta u blister pakovanju)
	2030/10/15 – 3250; 31.03.2010
2030/10/16 – 3251; 31.03.2010

	Tablete Glucobay® 50 mg su okrugle, blago bikonveksne, bijele do slabo žućkaste boje koje sa jedne strane imaju utisnuto slovo „G“ i broj „50“, a sa druge strane naziv proizvođača „BAYER“.

Tablete Glucobay® 100 mg su ovalne, duguljaste, blago bikonveksne tablete, bijele do slabo žućkaste boje, koje sa jedne strane imaju utisnuto slovo „G“, podionu crtu i broj „100“, a sa druge strane podionu crtu.



	KAKO LIJEK  GLUCOBAY® DJELUJE?

	Aktivna supstanca u tabletama je akarboza, pseudotetrasaharid biološkog izvora koji djeluje u gastrointestinalnom traktu. U tankom crijevu ona inhibira enzime (npr. a-glukozidazu) koji razgrađuju disaharide, oligosaharide i polisaharide. Time se usporava njihovo razgrađivanje i prelaženje glukoze iz crijeva u krv. Zahvaljujući akarbozi do povećanja vrijednosti glukoze u krvi nakon jela dolazi kasnije, a i njena je vrijednost manja. Zbog uticaja na prelaženje glukoze iz crijeva u krv i variranje glukoze je preko dana manje, a i njene vrijednosti u krvi su takođe manje.



	KADA SE LIJEK  GLUCOBAY® UPOTREBLJAVA?

	Tablete Glucobay® 50 mg i 100 mg se primjenjuju kao dodatna terapija za pacijente sa šećernom bolešću koji su na dijeti. Koriste se kod osoba sa smanjenom tolerancijom glukoze u kombinaciji sa dijetom i vježbama u prevenciji nastanka diabetes mellitus-a tip II.



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.


	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	· Ako ste preosjetljivi na akarbozu i/ili bilo koju od pomoćnih supstanci

· Ukoliko ste trudni ili dojite

· Ako imate inflamatorno oboljenje crijeva (npr ulcerativni kolitis ili Crohn-ovu bolest)

· Ako imate oštećenje jetre

· Ako imate hronične smetnje u varenju, smetnje u resorpciji

· Ako se radi o stanjima koja se mogu pogoršati zbog  povećanog stvaranja gasova u crijevima (Roemheldov sindrom, velike hernije, opstrukcija crijeva i ulceracije u crijevima)

· Ako imate tešku insuficijenciju bubrega (klirens kreatinina < 25 ml/min)



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	U nekim slučajevima može se u toku liječenja lijekom Glucobay® pojaviti asimptomatsko povećanje vrijednosti enzima jetre, stoga treba njihove vrijednosti kontrolisati u prvih 6 do 12 mjeseci liječenja. Nakon prestanka primjene lijeka Glucobay® stanje se normalizuje.

Ukoliko se u toku liječenja akarbozom pojave simptomi hipoglikemije, morate upotrebiti glukozu, a ne saharozu – konzumni šećer, tršćani i šećer iz repe (ona se, naime, u toku liječenja akarbozom sporije razgrađuje u glukozu i fruktozu).

Liječenje tabletama Glucobay® ljekar mora upisati u pacijentovu dijabetološku identifikacionu karticu.

Molimo vas da konsultujete ljekara i u slučaju da su se više pomenute reakcije odnosile na vas bilo kada u prošlosti.



	UZIMANJE LIJEKA GLUCOBAY®  SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Saharoza, konzumni šećer (tršćani šećer, šećer iz repe) i namirnice koje sadrže saharozu mogu u toku liječenja akarbozom prouzrokovati digestivne smetnje ili čak i dijareju. To je posljedica povećane fermentacije ugljenih hidrata u debelom crijevu.


	PRIMJENA KOD DJECE I ADOLESCENATA

	Glucobay® se ne smije davati adolescentima do 18. godine starosti.



	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Tablete Glucobay® ne smiju se uzimati u toku trudnoće i dojenja.


	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nije poznato da Glucobay® utiče na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.


	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Akarboza ima antihiperglikemijsko dejstvo, ali sama ne izaziva hipoglikemiju. Međutim, hipoglikemija se može pojaviti, ako se pacijentima daje akarboza istovremeno sa lijekovima koji sadrže sulfonilureju ili metformin ili kao dodatak insulinu. U tom slučaju treba smanjiti dozu sulfonilureje, odnosno metformina ili insulina. U pojedinim slučajevima može se javiti i težak oblik hipoglikemije sa poremećajem svijesti, gde je neophodno potrebna hitna pomoć ljekara ili ukućana, ako oni imaju za to adekvatno znanje. 

Ukoliko se u toku liječenja akarbozom pojave simptomi hipoglikemije, morate upotrebiti glukozu, a ne saharozu – tršćani i šećer iz repe (ona se, naime, u toku liječenja akarbozom sporije razgrađuje u glukozu i fruktozu).

U pojedinim slučajevima akarboza može uticati na bioraspoloživost digoksina, zato njegovu dozu treba prilagoditi.

Treba izbjegavati istovremenu primjenu holestiramina, intestinalnih adsorbenata i digestivnih enzima, jer oni mogu da smanje dejstvo akarboze.

Nijesu uočene interakcije sa dimetikonom/simetikonom.

Saopštite vašem ljekaru ukoliko uzimate: medicinski ugalj, antibiotik neomicin, lijekove koji pomažu varenje koji sadrže digestivne enzime kao što su amilaza ili lipaza, holestiramin za liječenje visokog holesterola, ili digoksin, za liječenje problema sa srcem. 



	3. KAKO SE LIJEK GLUCOBAY® UPOTREBLJAVA

	
	Ukoliko mislite da lijek Glucobay® suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Treba se tačno pridržavati uputstava ljekara. Bez konsultacije sa ljekarom ne smije se mijenjati doza ili prekidati liječenje.

Dozu određuje ljekar  svakom pacijentu individualno, jer su njegova efikasnost i tolerancija kod ljudi različite.

Ako nije drugačije propisano, pacijenti uzimaju sljedeće doze:

· početne:
3 x 1 tableta po 50 mg akarboze na dan ili 3 x 1/2 tablete po 100 mg 

akarboze na dan (150 mg akarboze)

· najveće:
3 x 2 tablete po 50 mg akarboze na dan ili 3 x 1 tableta po 100 mg akarboze 

na dan (300 mg akarboze)

Ponekad treba dozu povećati na dvije tablete po 100 mg akarboze tri puta na dan.

U slučaju da nema kliničkog efekta, doze preparata se mogu povećati nakon 4 do 8 nedjelja, pa i kasnije. Ako se kod pacijenta bez obzira na strogu dijetu pojave smetnje u varenju, doza se ne smije povećavati, već po potrebi smanjivati. Prosječna doza je 300 mg akarboze na dan (što odgovara količini od dvije Glucobay® 50 mg tablete tri puta na dan ili jedne Glucobay® 100 mg tablete tri puta na dan).

Stariji pacijenti (iznad 65 godina): prilagođavanje doze s obzirom na starost nije potrebno.

Djeca i adolescenti do 18 godina: Glucobay® se ne smije davati djeci i adolescentima do 18 godina.

Oštećenje jetre: Lijek ne treba davati pacijentima sa oštećenjem jetre.
Oštećenje bubrega: Lijek se ne smije davati pacijentima sa teškom insuficijencijom bubrega (klirens kreatinina < 25 ml/min).

Tablete Glucobay® su efikasne, ako se progutaju cijele uz malu količinu tečnosti neposredno prije jela ili sažvaću sa prvim zalogajima hrane.

Trajanje terapije tabletama Glucobay® nije ograničeno.



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Glucobay® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Nakon primjene Glucobay® tableta zajedno sa tečnošću ili hranom koja sadrži ugljene hidrate (polisaharide, oligosaharide ili disaharide) može usljed prekomerne doze doći do nadimanja u stomaku, gasova i dijareje. Ukoliko pacijent uzme prekomjernu dozu tableta Glucobay®, ali bez hrane, ne dolazi uvijek do teških smetnji u varenju.

U slučaju prekomjerne doze pacijentima još četiri do šest sati ne smijemo davati pića ili hranu koja sadrži ugljene hidrate (polisaharide, oligosaharide ili disaharide).



	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK GLUCOBAY®

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

U slučaju da ste zaboravili da uzmete tabletu, sljedeći put ne smijete uzeti veću dozu. Nastavite sa liječenjem onako kako vam je to propisao ljekar.



	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK GLUCOBAY®

	Ako ste odlučili da prestanete sa liječenjem, npr. zbog neželjenih dejstava, o tom konsultujte ljekara. Ne smijete prestati da uzimate Glucobay®  bez konsultacije sa ljekarom, pošto može doći do povećanja vrijednosti glukoze u krvi.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i  svi lijekovi i Glucobay® može imati neželjena dejstva.

Veoma česta neželjena dejstva

(Mogu se javiti kod 1 od 10 ljudi ili više)

·   nadimanje i gasovi, 

Česta neželjena dejstva

(Mogu se javiti  između 1 od 10 ljudi i 1 od 100 ljudi)

·  dijareja 

· bolovi u stomaku  

Povremena neželjena dejstva

(Mogu se javiti kod manje od 1 od 100 ljudi)

· mučnina, 

· povraćanje, 

· dispepsija i 

· prolazno povećanje enzima jetre, 

Rijetka neželjena dejstva

(Mogu se javiti kod manje od 1 od 1000 ljudi)

· edem i 

· žutica.

Veoma rijetka neželjena dejstva

(incidenca nepoznata) 

· trombocitopenija, 

· kožne reakcije: osip, eritem, egzantem, urtikarija,

· subileus/ileus, 

· pneumatosis cystoidis intestinalis, 

· hepatitis

Pojedini slučajevi fulminantnog hepatitisa sa smrtnim ishodom zabilježeni su u Japanu. Veza sa akarbozom nije objašnjena.

Ako se pacijent ne pridržava propisane dijete neželjena dejstva mogu da budu i teža. Jači bolovi u stomaku mogu se pojaviti uprkos pridržavanju propisanoj dijeti. U tom slučaju treba konsultovati ljekara i dozu privremeno ili trajno smanjiti.

Kod pacijenata koji uzimaju preporučenu dozu od 150 do 300 mg akarboze na dan mogu se vrlo rijetko javiti povećane vrijednosti enzima jetre (3 puta veće od normalnih, pogl. 2. Šta morate da pročitate prije upotrebe lijeka Glucobay®).

Ako  primjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Glucobay®, a nijesu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	
	Držati lijek Glucobay® van domašaja djece!

	Čuvajte na temperaturi do 30 °C. Tablete izvadite iz blister pakovanja neposredno prije upotrebe.



	ROK UPOTREBE

	Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju!
Rok upotrebe je 3 godine.

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.



	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTRIJEBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Mart, 2010.
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