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KULLANMA TALIMATI

ACARIS® 100 mg tablet
Agzdan ahmr.

« Etkin madde: Her tablette 100 mg akarboz.
* Yardimci maddeler: Avisel PH 102, Nisasta 1500, Kroskarmeloz sodyum, Aerosil
200, Magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatmi sgklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. o Eger ilave sorularmiz olwrsa litfen, doktorunuza veya eczactmiza danigmiz.

o Bu ilac kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

¢ Bu ilacm kullanmmu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginiz sdyleyiniz.

¢ Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz. llag¢ hakkinda size dnerilen dozun digmda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ACARIS® nedir ve ne icin kullamhir?

2. ACARIS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACARIS® Nasil Kullarulir?

4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

5. ACARIS®’in Saklanmas:

Bagliklan yer almaktadir.

1. ACARIS® nedir ve ne i¢in kullanihir?

« ACARIS® tablet formunda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet 100 mg akarboz
igerir,

» ACARIS¥in etkin maddesi olan akarboz alfa glukosidaz inhibitoriidiir. ACARIS®,
seker hastalifimn agizdan tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Etkisini, ince bagirsaklarda
sekerlerin pargalanmasim saglayan enzimin etkisini engelleyerek gdsterir. Boylece
sekerlerin sindirimi gecikir ve kana kansmasi yavaslar. Bu etkisi ile ACARIS®,
yemeklerden sonra goriilen kan sekeri artigim azaltir.

» ACARIS® 30, 60 ve 90 tablet igeren ambalajlarda bulunur. Tabletler beyaz renkte, bir
ylizii ¢entikli diger yiiziinde 100 yazan, yuvarlak tabletlerdir.




« ACARIS®, seker hastahigimin tedavisinde diyetle birlikte ve gizli seker tespit edilen
hastalarda seker hastalifimin baglangicinin dnlenmesinde diyet ve egzersizle beraber
kullanlur.

» Tokluk kan sekeri degerinin 140-200 mg/d| arasinda, aglik kan sekeri degerinin 100125
mg/d] arasinda olmas: gizli geker olarak tanimlanir.

2. ACARIS® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACARIS®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
» [lacin igindeki maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,
» Sindirim ve emilim bozukluguna neden olan siirekli bagirsak bozuklugunuz varsa,
» Karaciger sirozunuz varsa,
» Bagirsakta gaz olusumunun arttig1 bir durumunuz varsa (or. Bagirsak tikanmikliklar,
biyitk fitiklar, bagirsak tilserleri gibi),

» Ciddi bbrek yetmezliginiz varsa.

ACARIS™j agapgidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
» Karaciger enzimlerinde belirti vermeyen yiikselmeler olabilir. Doktorunuz tedavinizin
ilk yilinda 3 ayda bir karaciger enzimlerinizi diizenli araliklarla kontrol etmelidir.
» ACARIS®in giivenliligi ve etkinligi 18 yas alt1 hastalarda saptanmamstir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmigimz,

ACARIS®in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
ACARIS® ile tedavi sirasinda bir tiir seker olan sukroz ve sukroz igeren yiyecekler siklikla
karinda rahatsizliga veya ishale neden olurlar.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza danismiz.

ACARIS® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
ACARIS® emziren annelerde dnerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullaniom
ACARIS® kullammu ile ara¢ ve makine kullanma yeteneginin zayifladigma dair hi¢bir veri
yoktur.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Baz1 ilaglar ile birlikte kullamldiginda ACARIS®in etkisi degigebilir. Asagidaki ilaglar
kullamiyorsamz liitfen doktorunuza séyleyiniz:

» Seker hastalig1 tedavisinde kullamlan siilfoniliire, metformin, instilin gibi ilaglar,
» Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

» Mide asidini azaltmak igin kullanilan antasitler,

» Kolesterolii diigiirmek i¢in kullamlan kolestiramin,

» Bagirsaklarda emilimi arttiric: ilaglar,

« Sindirimi kolaylastiran enzimler,

» Bir antibiyotik olan neomisin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACARIS® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmemis ise, dnerilen doz agagidaki gibidir:

Baslangig: Giinde 3 kez bir adet ACARIS® 50 mg tablet ya da
Giinde 3 kez yarim ACARIS® 100 mg tablet
Doz daha sonra; Giinde 3 kez iki adet ACARIS® 50 mg tablet ya da

Giinde 3 kez bir adet ACARIS® 100 mg tablet’e kadar gikartilir.

Ortalama giinliik doz 300 mg’dir (3x2 ACARIS® 50 mg tablet ya da 3x1 ACARIS® 100 mg
tablet). Diyetinize kesin olarak uymamiza ragmen istenmeyen sikayetler ortaya ¢ikarsa,
doktorunuza damgimz.

Gizli sekeri olan hastalarda Gnerilen doz giinde 3 defa 100 mg’dur.
Giinde 1 kere 50 mg ile baglanir ve ii¢ ay i¢inde giinde 3 kere 100 mg’a kadar ¢ikalir.

Uygulama yolu ve metodu:

ACARIS® agiz yoluyla ahmr.

Tabletler yemekten dnce bir miktar sivi ile yutulmalidir veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
¢ignenmelidir.

Degisik yas gruplar:

Yaghlarda kullammm: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukanda onerilen
dozlarda kullamlabilir.

Cocuklarda kullanim: ACARIS®in giivenlilifi ve etkinlifi 18 yas alti hastalarda
saptanmamugtir. ACARIS® 18 yasin altindaki gocuklarda kullamlmamalidir.




Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.

ACARIS® kullarm igin stire agisindan herhangi bir kisitlama yoktur. Doktorunuz
ACARIS? ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Eger ACARIS®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACARIS® kullandiysaniz:
ACARIS® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

ACARIS® geker igeren igecek ve/veya yiyeceklerle birlikte fazla miktarda alindiginda gaz ve
ishale neden olabilir. Fazla miktarda ACARIS® alindiginda 4-6 saat stireyle seker igeren
yiyecek ve igecekler tiiketilmemelidir.

ACARIS®i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymz.

ACARIS ile tedavi sonlandinidiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ACARIS® ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecek ve tedavi
sonlandirildifinda olugabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ACARIS®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

ACARIS®in olas1 yan etkileri agagida goriilme sikliklarina gére verilmistir.

Cok yaygin (1/10'dan daha sik):
Gaz

Yaygmn (1/10 - 1/100 aras1):
Ishal, sindirim sistemine ait agn ve kann apris1

Yaygin olmayan (1/100 - 1/1000 aras):
Bulant1, kusma, hazimsizlik, karaciger enzimlerinde artig

Seyrek (1/1000 - 1/10000 aras)):
Odem (6zellikle bacaklarda siv1 birikmesi), sanlik
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Bilinmeyen:

Kanda pihtilagma hiicrelerinin say1simin azalmasi, dokiintii, kizanklik, kurdesen gibi alerjik
reaksiyonlar, barsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pndmotozis sistoides intestinalis
(mide bagirsak kanalinin herhangi bir yerinde barsak duvarinda bulunabilen i¢i hava dolu
kistlerin gozlendigi nadir bir hastalik), karaciger iltihabi (Hepatit)

Karaciger bozuklugu, bobrek fonksiyon anormalligi ve karaciger hasar1 olarak bildirilen
olaylar ozellikle Japonya’da izlenmistir. Japonya’da 6liimeiil sonuglarn olan miinferit ani
gelisen hepatit vakalan bildirlmistir. ACARIS® ile iligkisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size regete edilen diyetinize uymazsamz, sindirim sisteminizle
ilgili yan etkiler siddetlenebilir. Size regete edilen diyete siki sikiya uymaniza ragmen bu gibi
bir sikint1 yasarsamz, doktorunuza damsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ACARIS®in saklanmas
ACARIS® i ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayimz,

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Tabletler ambalajindan ¢ikartildiktan sonra hemen kullamlmalidir.

Son kulianma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACARIS® i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz 4 C4RIS® i kullanmayintz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif [lag Sanayi A.S.

Eski Biiylikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4, Levent/Istanbul

Uretim yeri:

Ali Raif 1lag Sanayi A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad 11.K1sim No:228
34306 Ikitelli/[stanbul

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmsgtir.



