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KULLANMA TALiMATI

ACARiS@50mg tablet

AgIZdan ahmr.

• Etkin madder Her tablette SO mg akarboz.

• Yardnnci maddeler: Avisel PH 102, Nisasta 1500, Kroskanne1oz sodyum, Aerosil

200, Magnezyum stearat.

Bu Uacl kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuynDuz, ~iiukn siziu i~in iiuemli bUgiler ieermektedlr,

• Bu kullanma talimaum saklaytntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

• Eger ilave sorulanmz olursa lutfen. doktorunuza veya eczacmlza danisimz.

• Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

• Bu i/acm kullantmt strastnda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandtgmiz: soyleyiniz.

• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun dtsmda
yiiksek veya diqiik doz kullanmayimz.

Du kullanrna talimatmda:

1.ACARi~ nedir ve ne icin kullanihr?

1.ACARi~'i ku//anmadan once dikkat edilmesigerekenler
3. ACARi~Nasi! Ku//amllF?
4. Olas: Yan Etkiler Nelerdirt
5.ACARi~'in Soklanmasi

Basliklan yer almaktadir,

1. ACARiS@nedir ve ne i~in kullamhr?

• ACARiS® tablet formunda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet SO mg akarboz
icerir.

• ACARlS®'in etkin maddesi olan akarboz, alfa glukosidaz inhibitoradur. ACARlS®,

seker hastahgmm agizdan tedavisinde kullamlan bir ilacur, Etkisini, inee bagrrsaklarda

sekerlerin parcalanmasun saglayan enzimin etkisini engel1eyerek gosterir, Boylece
sekerlerin sindirimi geeikir ve kana kansmasi yavaslar, Bu etkisi ile ACARlS®,
yemeklerden soma goriilen kan sekeri artisim azaltrr.

• ACARlS® 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunur. Tabletler beyaz renkte, bir
yiizii centikli diger yiiziinde so yazan, yuvarlak tabletlerdir.
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• ACARiS®, seker hastahgmm tedavisinde diyetle birlikte ve gizli seker tespit edilen

hastalarda seker hastahgmm baslangicmm onlenmesinde diyet ve egzersizle beraber
kullaruhr,

• Tokluk kan sekeri degerinin 140-200 mg/dl arasmda, achk kan sekeri degerinin 100125
mg/dl arasmda olmasi gizli seker olarak tamrnlamr.

2. ACARiS® kuUanmadan /ince dikkat edilmesi gerekenler
ACARiS®'i a§agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

• Haem icindeki maddelerden birine karst alerjiniz varsa,
• Sindirim ve emilim bozukluguna neden olan surekli bagirsak bozuklugunuz varsa,

• Karaciger sirozunuz varsa,
• Bagirsakta gaz olusumunun artugi bir durumunuz varsa (or. bagirsak tikamkhklan,

biiyiik fitiklar, bagirsak iilserleri gibi),

• • Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa.

ACARiS®'i a§agldaki durumlarda OiKKATLi KULLANINIZ:

• Karaciger enzimlerinde belirti venneyen yiikselrneler olabilir. Doktonmuz tedavinizin
ilk yihnda 3 ayda bir karaciger enzirnlerinizi diizenli arahklarla kontrol etmelidir.

• ACARiS®' in guvenliligi ve etkinligi 18y~ aln hastalarda saptanmanusnr.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktonmuza damsuuz.

ACARiS@'in yiyecek ve ieecek He kullamlmasi
ACARts® He tedavi sirasmda bir tiir seker olan sukroz ve sukroz iceren yiyecekler siklikla
kannda rahatsizhga veya ishale neden olurlar.

• Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczactntza damsuuz.
ACARtS® hamilelik sirasmda kullarulmamalunr,

Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen dokiorunuza basvurunuz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczactntza dantstntz.
ACARiS® emziren annelerde onerilmemektedir.

Arat; ve makine kullanum
ACARiS® kullarumi He arac ve makine kullanma yeteneginin zayifladigma dair hicbir veri
yoktur.
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Diger ilaelar ile birlikte kullamm
Bazi ilaclar ile birlikte kullamldigmda ACARiS®'in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclan

kullamyorsaruz Jiitfen doktorunuza soyleyiniz:

• Seker hastahgi tedavisinde kullarnlan sulfonilure, metformin, insulin gibi ilaclar,

• KaJp hastahklannda kullamlan digoksin,

• Mide asidini azaltmak icin kullamlan antasitler,

• Kolesterolii dusurmek icin kullamlan kolestirarnin,

• Bagirsaklarda emilimi arttmci ilaclar,

• Sindirimi kolaylastiran enzimJer,

• Bir antibiyotik olan neomisin

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda
kullandtntzsa liafen doktorunuza veya eczactmza bun/ar hakktnda bi/gi veriniz.

3. ACARiS® nasd kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama slkh~ i~in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemis ise, onerilen doz asagidaki gibidir:

Doz daha sonra;

Goode 3 kez bir adet ACARiS® 50 mg tablet ya da

Goode 3 kez yanm ACARiS® 100 mg tabJet

Goode 3 kez iki adet ACARiS® 50 mg tablet ya da

Goode 3 kez bir adet ACARis® 100 mg tabJet'e kadar cikarnhr.

•

Ortalama giinliik doz 300 mg'dtr (3x2 ACARis® 50 mg tablet ya da 3xl ACARiS® 100 mg

tablet). Diyetinize kesin olarak uymamza ragmen istenmeyen sikayetler ortaya cikarsa,
doktorunuza damsuuz.

Gizli sekeri olan hastalarda onerilen doz giinde 3 defa 100 rng'drr.

Goode 1 kere 50 mg ile baslamr ve ii~ ay icinde giinde 3 kere 100 mg' a kadar cikihr,

Uygulama yolu ve metodu:
ACARiS® agiz yoluyla ahrur,

Tabletler yemekten once bir miktar SIVl ile yutulmahdir veya yemek sirasmda ilk lokmalar ile

~ignenme1idir.

Degi,ik ya, gruplan:

Yashlarda kuUanun: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukanda onerilen
dozlarda kullamlabilir.

Cocuklarda kullamm: ACARiS®'in guvenliligi ve etkinligi 18 yas alti hastalarda
. ®

saptanmarmstir. ACARlS 18 yasm altmdaki cocuklarda kullamlmamahdir.
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Ozel kullamm durumlarn

Biibrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdir.

ACAIDS® kullamrrn icin sUre acismdan herhangi bir kisitlama yoktur. Doktorunuz

ACAIDS® ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir.

Eger ACARiS'J'in etkisinin cok guclt: veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactntz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACARiS® kullandiysamzs
ACARiS'J'den kullanmantz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ACAIDS® seker iceren icecek ve(veya yiyeceklerle birlikte fazla miktarda almdigmda gaz ve

ishale neden olabilir. Fazla miktarda ACmS® ahndigmda 4-6 saat siireyle seker iceren

• yiyecek ve icecekler tiiketilrnemelidir.

ACARiS@'i kullanmayr unutursamz:

Unutulan dozlan dengelemek icin fift doz almaytmz.

ACARiS@ ile tedavi sonlandmkhgmda nlusabileeek etkiler

Doktorunuz ACmS® ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecek ve tedavi

sonlandmldigmda olusabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olas. Van Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ACAIDS®'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

ACAIDS®'in olasi yan etkileri asagida gliriilme sikhklanna gore verilmistir.

• Cok yaygm (1I10'dan daha sik):
Gaz

Yaygm (1110 - 11100 arasi):

ishal, sindirim sistemine ait agn vc kann agnsi

Yaygm olmayan (11100 -111000 arass):

Bulanti, kusma, hazirnsizhk, karaciger enzimlerinde artis

Seyrek (111000 - 1110000 arasr):
Odem (ozellikle bacaklarda SIVI birikmesi), sanhk
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Bilinmeyen:
Kanda pthnlasma hiicrelerinin saytsimn azalmasi, dokuntu, kizankhk, kurdesen gibi aleIjik

reaksiyonlar, barsaklann tamamen ya da kismen tikanmasi, pnomotozis sistoides intestinalis

(mide bagirsak kanalmm herhangi bir yerinde barsak duvannda bulunabilen i9i hava dolu

kistlerin gozlendigi nadir bir hastahk), karaciger iltihabi (Hepatit)

Karaciger bozuklugu, bobrek fonksiyon anormalligi ve karaciger hasan olarak bildirilen

olaylar ozellikle Japonya'da izlenmistir, Japonya'da OliimciiI sonuclan olan miinferit ani
gelisen hepatit vakalan bildirilmistir, ACARiS® ile iliskisi belirsizdir.

Eger doktonmuz tarafindan size recete edilen diyetinize uymazsamz, sindirim sisteminizle

ilgili yan etkiler siddetlenebilir. Size recete ediIen diyete suo sikiya uymamza ragmen bu gibi

bir stkinti yasarsaruz, doktonmuza damsmiz.

Eger bu kullanma talimaunda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsantz

doktorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

6. ACARiS@'in saklanmasr

ACAJUS" 'i cocuklartn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajtnda saklaytntz.

25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda saklayuuz,

Tabletler ambalajmdan crkartrldiktan soma hemen kullarulmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACARiS" 'i kullanmaytntz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz ACARiS" 'i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raifila9 Sanayi A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

OiIaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi - 4. Leventlistanbul

Uretim yeri:

Ali Raif i1a9 Sanayi A.S.
ikiteIIi Organize Sanayi Bolgesi

Haseyad II.KlSlm No:228
34306 lkitelli/lstanbul

Bu kuIIanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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