Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehémayaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Acarbose dura 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Acarbose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcly, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtigeriformationen. Heben Sie die
Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diesp&er nochmals lesen. Wenn Sie weitere
Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Agiheker. Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dt weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerdeaibén wie Sie. Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothekender das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Rckungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Acarbose dura 100 mg und wofir wirdregeavendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Acarbosa 00 mg beachten?
Wie ist Acarbose dura 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Acarbose dura 100 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukrwnpE

1. WAS IST Acarbose dura 100 mgJND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der in diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff Astarbose. Acarbose gehort zu der
Stoffgruppe von Arzneimitteln, die alpha-Glukosigdsemmer genannt werden. Es wird
angewendet zur Behandlung einer bestimmten Forrdutskerkrankheit bei Erwachsenen
(nicht-insulinabhangiger Diabetes mellitus, Typ iali®tes). Acarbose dura ist angezeigt zur
Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen Ubdati@&n. Ihr Arzt kann Ihnen Acarbose
verordnen, wenn allein durch Diat und kérperliche&@igung oder die Kombination mit
anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln (MetfarrBiulfonylharnstoff oder Insulin) keine
ausreichende Senkung Ihres Blutzuckerspiegelscatreiurde.

Acarbose dura verzdogert die Verdauung von Kohldrditgn (komplexe Zucker) nach jeder
Mabhlzeit, was zu einer Verminderung der Blutzuckeagel fuhrt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON Acarbose dura 100 mg BEACHTEN?

Acarbose dura darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Acarbose oder eineind&lbschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine chronische Darmerkrankung habemdideutlichen Verdauungsstérungen
und Stérungen der Aufnahme von Nahrungsbestandtigildas Blut einhergeht,

- wenn Sie unter Erkrankungen leiden, die sich ldeine vermehrte Gasbildung im Darm
verschlechtern kénnen (z.B. Zwerchfellhochstanallgeblahte Darme [Roemheldscher
Symptomenkomplex], groRere Leisten- und Zwerchfégtihe, Verengungen des Darms),

- wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankurey Ddrmgeschwuren leiden,



- wenn Sie an einem Darmverschluss leiden oderarmierschluss neigen,
- wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierdatifum haben,
- wenn Sie eine schwere Einschrankung der Lebetiimkaben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, wenn eine

der folgenden Beschwerden auftritt:

- wenn Sie einen zu niedrigen Blutzucker (Hypogiyie) haben. Die Unterzuckerung kann
sich bemerkbar machen durch: Midigkeit, Nervos#iéhnellen Puls, kalten Schweil3, starken
Hunger und Zittern. Bei fortschreitender Unterzucke konnen Sie unter erheblicher
Verwirrung (Delirium) leiden, zerebrale Krampfanééntwickeln, die Selbstkontrolle
verlieren, eine flache Atmung und verlangsamterebtgrlag zeigen und bewusstlos werden.
Die Anzeichen einer Unterzuckerung lassen sicleimmeisten Fallen durch die Aufnahme
von Traubenzucker, nicht aber Haushaltszucker (Rualer) oder Su3stoff rasch beheben.
Acarbose verzogert die Verstoffwechselung von Ratker. Dieser ist daher nicht zur
schnellen Behebung einer Unterzuckerung geeignet.

In sehr seltenen Fallen wurde bei PatientenAdabose einnahmen, ein Darmverschluss
berichtet. Wenn Sie vermuten, dass sich bei IhimeDarmverschluss entwickelt hat,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder suchiens8fort das nachstgelegene Krankenhaus
auf.

- Wenn Sie eine Operation hatten, in der Ihnen\egen oder Teile des Magens entfernt
wurden, kann es moglich sein, dass Acarbose sehmmvellkt. Dies ist in der Regel kein
Problem. Fuhlen Sie sich aber nach der EinnahmeAeanbose dura unwohl, sollten Sie
lhren Arzt aufsuchen.

Ihre Blut- und Harnzuckerwerte sollten regelmaéfigtrolliert werden.

Sehr selten kann die Einnahme von Acarbose dugarem Anstieg der Leberenzyme in
Ihrem Blut fihren, auch ohne dass Sie Beschwerdbarh Daher wird Ihr Arzt regelmafig,
insbesondere in den ersten 6-12 Monaten der Balagdéine Kontrolle Ihrer Leberwerte
durchfiihren und unter Umstanden die Dosis senkendid Behandlung mit Acarbose
absetzen.

- Wéahrend der Behandlung mit Acarbose dura soffienweiterhin die von lhrem Arzt
verschriebene Diat genau einhalten und darauf actgess Sie wahrend des Tages regelmaRig
Kohlenhydrate zu sich nehmen.

Kinder und Jugendliche

Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen Ubersafinkeit und Vertraglichkeit bei Kindern
und Jugendlichen vorliegen unter 18 Jahren vortiegérd die Anwendung von Acarbose dura
in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Einnahme von Acarbose dura 100 mg zusammen mit aesdeArzneimitteln:
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenngBigere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arittet¢ieinzunehmen.

Acarbose kann die Wirkung anderer Arzneimittel btessen und andere Arzneimittel kénnen
die Wirkung von Acarbose beeinflussen:

- andere blutzuckersenkende Arzneimittel z.B. limsWletformin oder Sulfonylharnstoffe; die
Dosis dieser Arzneimittel muss ggf. angepasst werde

- Kohlepraparate oder andere Darmadsorbenzien,

- Arzneimittel zur Verbesserung der Verdauung @htie3lich Antazida, Amylase, Pankreatin),
- Arzneimittel zur Behandlung erhdhter Cholestariagel (Cholestyramin),

- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzlgisgsschwéche)



- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck otarntreibende Arzneimittel (Thiazide,
Diuretika),

- entzindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide),

- Schilddriisenhormone,

- weibliche Sexualhormone (Ostrogene) oder oraletiazeptiva (sog. ,Pille”),

- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféallereo&chizophrenie (Phenytoin,
Phenothiazin-Abkémmlinge),

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte imtENicotinate),

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck otestimmter Herzerkrankungen
(Kalziumantagonisten),

- den Herzschlag beschleunigende Arzneimittel (Sthmgmimetika),

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (isaid),

- Neomycin, ein Antibiotikum.

Einnahme von Acarbose dura 100 mg zusammen mit Nadgsmitteln und Getranken:
Haushaltszucker (Rohrzucker) und haushaltszuckegaa@llahrungsmittel kbnnen wéahrend der
Behandlung mit Acarbose dura aufgrund der Ferntientder Kohlenhydrate im Darm zu
stérkeren Darmbeschwerden und auch zu Durchfaléfiih

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Acarbose dura nicht ein, wenn Sie sch&ragind oder stillen.

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung von Acsebwdhrend der Schwangerschaft vor.
Kleine Mengen von Acarbose gelangen in die Milch gdugenden Tieren. Es ist nicht
bekannt, ob Acarbose auch in die Muttermilch vaawlen ausgeschieden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vataschinen:

Eine alleinige Behandlung mit Acarbose dura filichhzu einer Unterzuckerung
(Hypoglykamie) und hat daher keine AuswirkungendiafFahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit anderen bickeusenkenden Arzneimitteln
(Metformin, Sulfonylharnstoffen oder Insulin) kdnmkare Fahrtiichtigkeit und die Bedienung
von Maschinen durch eine moégliche Unterzuckeruregritgichtigt werden.

WIE IST Acarbose dura 100 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nagbrédiee mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sichtsicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die eropfene Dosis:

Erwachsene:

Nehmen Sie 3 x taglich ¥ Tablette Acarbose duram@@entsprechend 150 mg Acarbose pro
Tag) ein.

Zur Verminderung von Magen-Darm-Beschwerden hai@sbei einigen Patienten bewahrt,
die Behandlung einschleichend zu beginnen mit:

1 bis 2 x taglich ¥ Tablette Acarbose dura 100 emysprechend 50 bis 100 mg Acarbose pro
Tag).

lhr Arzt kann nach Bedarf die Dosis langsam steides zu 3 x taglich 1 Tablette Acarbose
dura 100 mg (entsprechend 300 mg taglich).

Es stehen auch Tabletten mit der Starke von 50 oagb®se pro Tablette zur Verfligung.



Acarbose ist zur Langzeitbehandlung geeignet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Acarbose dura wird nicht zur Anwendung bei Patienteter 18 Jahren empfohlen.

Art der Anwendung:
Nehmen Sie die Tablettemmittelbar vor den Mahlzeiten unzerkaut mit einem Glas Wasser
oder mit dem ersten Bissen der Mahlzeit ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Acarbose dura 100 mgesiommen haben, als Sie sollten:
Als Folge einer Uberdosierung konnen fiir den Fklss Acarbose dura zusammen mit
kohlenhydrathaltigen Getranken und/oder Mahlzediegenommen wird, starke Blahungen
und Durchfalle auftreten.

Sollten Sie Acarbose dura tberdosiert haben, veeicSie in jedem Fall fir die nachsten 4-6
Stunden auf kohlenhydrathaltige Getrénke und Maételzeind benachrichtigen Sie sofort Ihren
Arzt oder suchen Sie sofort das nachstgelegenekkndraus auf. Nehmen Sie die
Tablettenpackung und die verbleibenden Tablettén mi

Wenn Sie die Einnahme von Acarbose dura 100 mgyessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Riearherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nachste Dosis zu Ihrer nachstenzdilain.

Wenn Sie die Einnahme von Acarbose dura 100 mgralehen:

Wenn Sie die Behandlung mit Acarbose dura Tablettearbrechen, wird Ihr Blutzucker
ansteigen. Sprechen Sie daher vorher auf jedemiidlhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzitelisnitaben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitighenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn Sie glauben, eine der folgenden Nebenwirkungeru haben, setzen Sie die Einnahme
nicht fort und benachrichtigen Sie umgehend |hren Azt oder suchen Sie die
Notaufnahme des nachst gelegene Krankenhauses auf:

e Gelbfarbung von Augenweild oder Haut (Gelbsuchtjgsekann bei bis zu 1 von 1.000
Behandelten auftreten)

e Leberentziindung (Hepatitis) (Haufigkeit auf Gruigdlaer verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)

*  Verstopfung, Darmtragheit, Verlust von Darmaktitjitéis hin zum vollstandigen
Darmverschluss (lleus) (Haufigkeit auf Grundlaged&fligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeddufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)
. Blahungen
. Darmgerausche
. Geflhl von Aufgeblahtheit



Haufig (bei bis zu 1 von 10 Behandelten)
. Magen- oder Bauchschmerzen
. Durchfall

Magen-Darm-Beschwerden kdnnen insbesondere auftreénn Sie Nahrungsmittel zu sich
nehmen, die Haushaltszucker (Rohrzucker) enth&ierkdbnnen die Beschwerden mindern, wenn
Sie Nahrungsmittel und Getranke meiden, die Hatsshalker enthalten. Bei anhaltendem
Durchfall suchen Sie Ihren Arzt auf, gegebenentgiitd er die Dosierung von Acarbose dura
andern oder die Behandlung mit Acarbose dura beehildhmen Sie keine Arzneimittel gegen
diese Beschwerden ein, da sich die Beschwerdetiras konnen.

Gelegentlich (bei bis zu 1 von 100 Behandelten)
+ Ubelkeit
» Erbrechen
* Verdauungsstdrungen
* Anstieg der Leberwerte (Transaminasen)

Selten (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten)
+ Schwellungen der Haut (Odeme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)

+  Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Rétung, Hautahéasg und Nesselsucht,
Exanthem.

* Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopeni, dazu fihrt, dass es schneller
zu Blutungen und Blutergiissen kommt.

* Verstopfung,

* Ansammlung von Gasblaschen in der Darmwand (Pnegisatystoides intestinalis)

» Hautausschlag mit eitrigen Pusteln/Blaschatute generalisierte exanthematische
Pustulosg

Es liegen auch vor allem aus Japan Berichte GibkemMgirkungen wie Lebererkrankungen,
gestorte Leberfunktion und Leberschaden vor.

In Japan wurden einzelne Félle plotzlich auftretgnd.eberversagen beobachtet, wobei der
Zusammenhang mit der Einnahme von Acarbose urdtlar i

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind

WIE IST Acarbose dura 100 mg AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htoki und der Blisterpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwendenVBdallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25°C lagern. In der Originalverpackunfoawahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser dthushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ishmSie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.



INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Acarbose dura 100 mgenthalt:
Der Wirkstoff ist Acarbose.

1 Tablette enthalt 100 mg Acarbose

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Maisstéarke, HochdispessSiliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)

Wie Acarbose dura 100 mg aussieht und Inhalt der R&ung:

Weil3e, runde Tabletten mit der Pragung "AA" Bruabke'100" auf der einen Seite und "G"
auf der anderen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Acarbose dura 100 mg ist in Packungen mit 21 urtd T@bletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

oder

Generics [UK] Ltd.
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire

ENG6 1TL

Vereinigtes Konigreich

oder

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland :  Acarbose dura 100 mg Tabletten

Tschechien: Akarboza Mylan
Ungarn: Acarbose Mylan 100 mg
Italien: Acarphage

Polen: AcarGen 100 mg
Portugal: Acarbose Mylan

Spanien: Acarbosa Mylan 100mg comprimidos



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeet im:
September 2013



