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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Acarbose Bluesar 50 mg comprimidos
Acarbose Bluesar 100 mg comprimidos
Acarbose

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Acarbose Bluesar e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acarbose Bluesar
. Como tomar Acarbose Bluesar

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Acarbose Bluesar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Acarbose Bluesar e para que é utilizado

O seu medicamento pertence a uma classe de medicamentos denominada
“Inibidores da alfa-glucosidase” e é usada para o controlo da diabetes Tipo II
(diabetes que ndo requer tratamento com injecoes de insulina). Pode ser utilizado
sozinho ou em combinagcao com sulfonilureias e/ou metformina.

Se tiver diabetes Tipo II, os niveis de acglcar (glucose) no seu sangue sdo muito
elevados. O seu medicamento atua através do retardamento da digestdo e absorcdo
dos aclcares da sua dieta. Isto impede que o0s niveis dos aglicares no sangue sejam
muito elevados.

Durante o tratamento, devera certificar-se de que segue a dieta que o médico |lhe
recomendou.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acarbose Bluesar

Nao tome Acarbose Bluesar

* se tem alergia a acarbose (substdncia ativa do seu medicamento) ou a qualquer
outro componente deste medicamento (listado na secgdo 6)

« se tiver doencga inflamatodria intestinal

» se sofrer de Ulceras no célon — por ex. Doenca de Crohn ou Colite Ulcerativa.
Pergunte ao seu médico se tiver dividas

* se sofre ou ja tiver sofrido de obstrugdo nos seus intestinos

+ se sofrer de alguma perturbacdo digestiva causada por problemas prolongados nos
seus intestinos. Pergunte ao seu médico se tiver dlvidas
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+ se tiver alguma doenca que possa agravar-se com a formacdo de gases no seu
intestino. Por exemplo, se tiver uma hérnia de grandes dimensdes. Pergunte ao seu
meédico se tiver dldvidas

* se tiver compromisso hepatica grave (ex.: cirrose hepatica)

« se tiver insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina <25 ml/min)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Acarbose
Bluesar.

Podera experienciar baixos niveis de aclcar no sangue se tomar outros agentes
antidiabéticos simultaneamente com acarbose, tais como sulfonilureias ou insulina.
Informe o seu meédico se ja estiver a tomar medicamentos para o tratamento da
diabetes. Niveis baixos de aclcar no sangue podem provocar alguns dos seguintes
sintomas:

- visdo dupla

- confusao

- discurso desarticulado

- desmaio

- tremor

- palpitacfes (sensacdo anormal do batimento do seu coracgdo).

O nivel baixo de aglcar no sangue constitui uma condigdo potencialmente grave. Se
sentir algum dos sintomas acima mencionados, tome glucose para que 0s seus niveis
de aclicar no sangue aumentem para niveis normais. Podera comprar comprimidos,
xaropes ou doces de glucose na sua farmacia local. E aconselhavel que tenha sempre
consigo glucose para o caso de vir a precisar dela. Outros acguUcares, tais como a
sacarose (acglcar de mesa) ndo irdo funcionar uma vez que a Acarbose Bluesar
previne-os de serem absorvidos.

Se sentir algum dos sintomas acima mencionados, devera marcar uma consulta com
0 seu médico para que este reveja a sua medicacdo.

Foram notificados casos de hepatite fulminante durante o tratamento com acarbose.
Caso haja aumento das enzimas hepaticas, podera ser necessario reduzir a dose ou
interromper o tratamento, particularmente se o aumento for persistente.

O seu médico podera pedir analises ao sangue para monitorizar o seu figado durante
o tratamento com Acarbose Bluesar, particularmente durante os primeiros 6 a 12
meses de tratamento.

Acarbose Bluesar tem um efeito anti-hiperglicemiante mas, por si s6, ndo provoca
hipoglicemia. Em doentes tratados simultaneamente com Acarbose Bluesar e
sulfonilureiras, metformina ou insulina, os valores da glicemia podem descer para
niveis hipoglicémicos e pode requerer um ajuste na dose destes medicamentos.

Criancas e adolescentes
A seguranca e a eficdcia de Acarbose Bluesar ndo foram estabelecidas em doentes
com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Acarbose Bluesar
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

+ carvao (utilizado para o tratamento de envenenamento ou de sobredosagem de
medicamentos)

spreparactes com enzimas digestivas (por ex. pancreatina e amilase)

* neomicina (antibidtico utilizado antes de uma operacédo cirlrgica ao intestino)

« colestiramina (utilizada para tratar comichdo resultante de problemas do figado,
colesterol elevado ou diarreia)

« digoxina (utilizada no tratamento da faléncia cardiaca ou problemas no ritmo
cardiaco)

« tiazidas ou bloqueadores dos canais de calcio (utilizados no tratamento da pressédo
arterial elevada)

+ corticosteroides (utilizados no tratamento da inflamacao)

« fenitoina (utilizada no tratamento de crises epiléticas)

«fenotiazina (utilizada no tratamento da saude mental)

* medicamentos para a tiroide

« hormonas sexuais femininas (estrogénios), contracetivos orais

« acido nicotinico (utilizado para baixar os niveis de colesterol no sangue)

« substéncias designadas de “simpaticomiméticas” tais como a epinefrina ou
norepinefrina: estas podem ser usadas no tratamento de uma paragem cardiaca,
queda acentuada da pressdo arterial ou no trabalho de parto prematuro

+ isoniazida (utilizada no tratamento da tuberculose)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Acarbose Bluesar com alimentos, bebidas e alcool

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros imediatamente antes da refeicdo ou
mastigados juntamente com a primeira ingestdo de alimentos da refeicdo. Os
comprimidos nao devem ser tomados nos intervalos das refeigdes.

A sacarose (cana de acuUcar) e os alimentos contendo sacarose podem acusar
desconforto abdominal ou mesmo diarreia devido a fermentacdo dos hidratos de
carbono no intestino durante o tratamento com acarbose.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo se recomenda a utilizacdo de Acarbose Bluesar durante a gravidez ou
amamentagcdo uma vez que ndo se conhecem os efeitos para o bebé. Se estiver a
planear engravidar ou se estiver gravida ou a amamentar, deve falar com o seu
médico antes de tomar Acarbose Bluesar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
durante o tratamento com acarbose. No entanto, podera experienciar baixos niveis
de aclcar no sangue se tomar simultaneamente outros antidiabéticos orais, tais
como sulfonilureias ou metformina. Tal podera afetar a sua capacidade de conduzir
ou utilizar maquinas.

Informacgdo importante sobre alguns ingredientes de Acarbose Bluesar
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Acarbose Bluesar comprimidos contém os seguintes ingredientes: celulose
microcristalina, silica coloidal anidra, estearato de magnésio e amido de milho.
Informe o seu médico se for alérgico ou intolerante a alguns destes ingredientes.

3. Como tomar Acarbose Bluesar

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.
A dose recomendada é

Adultos e idosos

A dose habitual € 50 mg trés vezes por dia antes das refeices. No entanto, o seu
médico podera recomendar-lhe que inicie com uma dose mais baixa (por ex. 50 mg
uma ou duas vezes por dia) e aumentar a sua dose gradualmente para reduzir o
risco de ocorréncia de efeitos secundarios.

Se necessitar de uma dose mais elevada, o seu médico podera decidir aumentar a
dose para 100 mg trés vezes por dia. Ocasionalmente poderd ser necessario
aumentar a dose para 200 mg trés vezes por dia.

Os comprimidos de Acarbose Bluesar devem ser engolidos inteiros imediatamente
antes das refeicbes ou mastigados com a primeira ingestdo de alimentos da refeicao.

Utilizagdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

Ndo se recomenda a utilizacdo de Acarbose Bluesar. A ranhura nos comprimidos de
100 mg é sé para o ajudar a partir os comprimidos se tiver dificuldade em engoli-los
por inteiro.

Se tomar mais Acarbose Bluesar do que deveria

Se vocé (ou alguém) engolir muitos comprimidos de uma vez, ou se pensa que uma
crianca tenha engolido algum dos comprimidos, contacte a unidade hospitalar mais
proxima ou o seu medico imediatamente. Ndo devera, igualmente, consumir
alimentos ou bebidas contendo hidratos de carbono. Uma sobredosagem podera
provocar inchagco do abdomen (resultante da acumulacdo de uma quantidade
excessiva de gases), flatuléncia (gases) e diarreia. Leve este folheto, os restantes
comprimidos e a embalagem consigo para o hospital ou ao seu médico para que
saibam que comprimidos foram consumidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Acarbose Bluesar

Se se esquecer de tomar uma dose, ndo tome a dose esquecida no intervalo das
refeicdes. Espere até a proxima dose e refeicdo e continue a tomar os comprimidos
como habitualmente. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Acarbose Bluesar

E importante continuar a tomar Acarbose Bluesar de acordo com as indicacdes do
seu medico de forma a assegurar que 0s niveis de acglcar no sangue ndo subam
demasiado. Ndo pare de tomar Acarbose Bluesar sem falar primeiro com o seu
médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns dos efeitos secundarios sdo graves. As frequéncias dos efeitos secundarios
seguintes sdo desconhecidas. No entanto, se sofrer alguma destas reacgdes, devera
procurar cuidados medicos urgentemente:

« ocorréncia de hemorragias ou de nddoas negras com maior frequéncia do que o
normal (resultantes da reducdo das plaquetas sanguineas)

* reacdo alérgica (erupgdes na pele, vermelhiddo da pele, erupcdo na pele com
comichdo)

« obstrucdo parcial ou completa do intestino conduzindo a dor e vomitos

« inflamacdo do figado (podera causar desconforto abdominal, ictericia, perda de
apetite)

Os seguintes efeitos secundarios também foram reportados:
Muito frequentes (afetam mais do que 1 doente em 10):
« flatuléncia (gases)

Frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 100):
* diarreia
» dor no estdmago ou abdémen

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 1.000):

* nduseas

« vomitos

« indigestao

« aumento das enzimas do figado, que podem causar uma alteracdo nos resultados
das analises ao sangue que demonstram como o figado funciona

Raros (afetam 1 a 10 doentes em 10.000):
* retencdo de liquidos causando inchaco dos bracos e pernas
« ictericia ( amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos)

Outros possiveis efeitos secundarios (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis):

* bolsas de gases no intestino

« trombocitopenia

* hipersensibilidade a farmacos e hipersensibilidade (erupgdo cutanea, eritema,
exantema, urticaria)

« subileos/ileos pneumatose cistoide intestinal

* hepatite

* pustulose exantematosa generalizada aguda

Durante o tratamento € importante que siga cuidadosamente a dieta que o seu
médico |he recomendou. Se ndo seguir esta dieta alguns dos efeitos secundarios
anteriormente descritos, tais como flatuléncia (gases), diarreia e dor abdominal
poderao agravar-se.

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P. - Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos,
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Acarbose Bluesar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Acarbose Bluesar

- A substéncia ativa € a acarbose.

Cada comprimido de Acarbose Bluesar 100 mg comprimidos contém 100 mg da
substéncia ativa acarbose.

Cada comprimidos de Acarbose Bluesar 50 mg contém 50 mg da substancia ativa
acarbose.

- Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, estearato de magnésio, amido
de milho e celulose microcristalina.

Qual o aspeto de Acarbose Bluesar e contelido da embalagem

Os comprimidos de 50 mg sao brancos a amarelados, redondos e biconvexos.

Os comprimidos de 100 mg sdo brancos a amarelados, redondos, biconvexos com
ranhura numa das faces. A ranhura € s6 para ajudar a quebrar o comprimido se tiver
dificuldade a engoli-lo inteiro.

Acarbose Bluesar 100 mg estd disponivel em embalagens de 50 comprimidos.
Acarbose Bluesar 50 mg esta disponivel em embalagens de 20 e 50 comprimidos.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Bluepharma - Indlstria Farmacéutica S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante
Bluepharma - Indlstria Farmacéutica S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra
Portugal

Para qualquer informacado relativamente a este medicamento, por favor contactar o
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



