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KULLANMA TALIMATI

ACARIS® 50mg tablet
Afizdan ahnir.

+ Etkin madde: Her tablette 50 mg akarboz.
» Yardimer maddeler: Avisel PH 102, Nisasta 1500, Kroskarmeloz sodyum, Aerosil
200, Magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuynnuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. o Eger ilave sorularimz olursa litfen, doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyumuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ACARIS® nedir ve ne igin kullanihir?
2. ACARIS™’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACARIS® Nasil Kullanilir?
4. Olasi: Yan Etkiler Nelerdir?
. 5. ACARIS®’in Saklanmas:

Basliklan yer almaktadir.

1. ACARIS® nedir ve ne igin kullamlir?

« ACARIS® tablet formunda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet 50 mg akarboz
igerir.

» ACARIS™in etkin maddesi olan akarboz, alfa glukosidaz inhibitoriidiir,. ACARIS®,
seker hastaliginin agizdan tedavisinde kullamlan bir ilagtir. Etkisini, ince bagwrsaklarda
sekerlerin pargalanmasini saglayan enzimin etkisini engelleyerek gésterir. Boylece
sekerlerin sindirimi gecikir ve kana kargmasi yavaslar. Bu etkisi ile ACARIS®,
yemeklerden sonra goriilen kan sekeri artigini azaltar,

+ ACARIS® 30, 60 ve 90 tablet igeren ambalajlarda bulunur. Tabletler beyaz renkte, bir
yiizii gentikli diger yiiziinde 50 yazan, yuvarlak tabletlerdir.




« ACARIS® scker hastalipmin tedavisinde diyetle birlikte ve gizli seker tespit edilen
hastalarda seker hastalifninin baglangicinun dnlenmesinde diyet ve egzersizle beraber
kullanulir.

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

2. ACARIS® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACARIS® agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
« llacin igindeki maddelerden birine karst alerjiniz varsa,
+ Sindirim ve emilim bozukluguna neden olan siirekli bagirsak bozuklugunuz varsa,
« Karaciger sirozunuz varsa,
 Bagirsakta gaz olusumunun arttign bir durumunuz varsa (6r. bagirsak tikamklhklan,
biiylik fitiklar, bafirsak iilserler: gibi),

« Ciddi bbrek yetmezliginiz varsa.

ACARIS®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
« Karaciger enzimlerinde belirti vermeyen yiikselmeler olabilir. Doktorunuz tedavinizin
ilk yilinda 3 ayda bir karaciger enzimlerinizi diizenli araliklarla kontrol etmelidir.
« ACARIS®in gitvenliligi ve etkinligi 18 yas alt: hastalarda saptanmarmistu.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

ACARIS®in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
ACARIS? ile tedavi sirasinda bir tiir seker olan sukroz ve sukroz igeren yiyecekler siklikla
karinda rahatsizlifa veya ishale neden olurlar.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

ACARIS® hamilelik sirasmda kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

Emzirme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dantgime.
ACARIS® emziren annelerde dnerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
ACARIS® kullamimu ile ara¢ ve makine kullanma yeteneginin zayifladifina dair higbir veri
yoktur.,




Diger ilaglar ile birlikte kullamm
Bazi ilaglar ile birlikte kullamildiginda ACARIS®in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglan
kullaniyorsamz litfen doktorunuza séyleyiniz:

+» Scker hastalis tedavisinde kullamlan stilfoniliire, metformin, instilin gibi ilaglar,
+ Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

» Mide asidini azaltmak igin kullanilan antasitler,

» Kolesterolii diigiirmek i¢in kullamilan kolestiramin,

« Bagirsaklarda emilimi arttirica ilaglar,

» Sindirimi kolaylagtiran enztmler,

« Bir antibiyotik olan neomisin

Eger receteli ya da regefesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACARIS® nasil kuilamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmemis ise, 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Baslangig: Giinde 3 kez bir adet ACARIS® 50 mg tablet ya da
Giinde 3 kez yarnm 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 giinlik doz 300 mg’drr (3x2 ACARIS® 50 mg tablet ya da 3x1 ACARIS® 100 mg
tablet). Diyetinize kesin olarak uymamiza ragmen istenmeyen sikayetler ortaya ¢ikarsa,
doktorunuza damsimiz.

Gizli sekeri olan hastalarda énerilen doz giinde 3 defa 100 mg’dir.
Giinde 1 kere 50 mg ile baglamir ve iig ay iginde giinde 3 kere 100 mg’a kadar ¢ikilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ACARIS® agiz yoluyla ahinr.

Tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile yutulmalidir veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
¢ignenmelidir.

Degisik yas gruplan:

Yashlarda kullanim: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukarida Gnerilen
dozlarda kullanilabilir.

Cocuklarda kullamm: ACARIS®in giivenliligi ve etkinligi 18 yag alti hastalarda
saptanmamistir. ACARIS® 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.




Ozel kullamum durumlan:
Biibrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamaldir.

ACARIS® kullamm igin siire agisindan herhangi bir kisitlama yoktur. Doktorunuz
ACARIS® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger ACARIS®’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACARIS® kullandiysamz:
ACARIS®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

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

ACARIS®’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ACARIS® ile tedavi sonlandirldiginda olugabilecek etkiler
Doktorunuz ACARIS® ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecek ve tedavi
sonlandinldiginda olugabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ACARIS®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ACARIS®in olas: yan etkileri agagida goriilme sikliklarina gére verilmigtir.

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

Yaygmn (1/10 - 1/100 arasi):
Ishal, sindirim sistemine ait agn ve karin agnisi

Yaygmm olmayan (1/100 - 1/1000 arasi):
Bulanti, kusma, hazimsizlik, karaciger enzimlerinde artig

Seyrek (1/1000 - 1/10000 arasi):
Odem (5zellikle bacaklarda siv1 birikmesi), sanlik




Bilinmeyen:

Kanda pihtilagma hiicrelerinin sayisimin azalmasi, dgkiintii, kizariklik, kurdegen gibi alerjik
reaksiyonlar, barsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pndmotozis sistoides intestinalis
(mide bagirsak kanalimin herhangi bir yerinde barsak duvarinda bulunabilen i¢i hava dolu
kistlerin gézlendigi nadir bir hastalik), karaciger iltthab (Hepatit)

Karaciger bozuklugu, bébrek fonksiyon anormalligi ve karacifer hasan olarak bildirilen
olaylar ozellikle Japonya'da izlenmigtir., Japonya’da &llimciil sonuglar1 olan miinferit ani
gelisen hepatit vakalan bildirilmistir. ACARIS® ile iligkisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size regete edilen diyetinize uymazsaniz, sindirim sisteminizle
ilgili yan etkiler giddetlenebilir. Size recete edilen diyete siki1 sikiya uymaniza ragmen bu gibi
bir sikint1 yagarsaniz, doktorunuza danigimz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

6. ACARIS®in saklanmas
ACARIS®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymniz.
Tabletler ambalajindan gikartildiktan sonra hemen kullaniimahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACARIS® i kullanmayniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz 4ACARIS® ' kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigtir,



