FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Acarbose Labesfal 50 mg Comprimidos
Acarbose Labesfal 100 mg Comprimidos
Acarbose

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é a Acarbose Labesfal e para que é utilizada
2. Antes de tomar Acarbose Labesfal

3. Como tomar Acarbose Labesfal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar a Acarbose Labesfal

6. Outras informagdes

1. O QUE E A ACARBOSE LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADA

A Acarbose Labesfal contém a substancia activa acarbose. A acarbose pertence a um
grupo de substancias conhecidas como inibidores das alfa-glucosidases que sdo usadas
para tratar a diabetes mellitus. Os inibidores das alfa-glucosidases retardam a
degradacdo dos hidratos de carbono (aglicares complexos) da dieta e deste modo
reduzem os elevados niveis sanguineos de glucose que ocorrem apo6s as refeigdes,
facilitando deste modo o controlo da glicemia. Em doentes diabéticos e pré-diabéticos
demonstrou-se que esta accdo contribui para reduzir varias complicagbes
cardiovasculares associadas a diabetes.

Para que é utilizada a Acarbose Labesfal?

A Acarbose Labesfal é usada para:

- Tratar a diabetes mellitus em associacao com a dieta.

- Prevenir, em combinagdo com a dieta e exercicio, a manifestacao de diabetes tipo 2 em
individuos diagnosticados pelo médico com tolerancia diminuida a glucose e anomalia da
glicemia em jejum* (pré-diabéticos).

* definidas como uma concentragdo plasmatica entre 7,8 e 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl)
2 horas apdés uma sobrecarga de 75 g de glucose e valores em jejum entre 5,6 e 7,0
mmol/l (100-125 mg/dl).

Demonstrou-se que a utilizagdo de Acarbose Labesfal nestas indicagdes contribui para
reduzir varias complicagGes cardiovasculares associadas a diabetes.

2. ANTES DE TOMAR ACARBOSE LABESFAL

Nao tome Acarbose Labesfal:

- Se tem alergia a substancia activa ou a qualquer outro componente de Acarbose
Labesfal. Se ndo tem a certeza se ja teve alguma alergia devido a acarbose, consulte o
seu médico.

- Se esta gravida ou a amamentar (veja também a secgdo gravidez e aleitamento).

- Se sofre de alguma doenca intestinal cronica (prolongada) em que estejam afectadas a
digestao ou a absorgao intestinais.
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- Se sofre de ulceras intestinais, obstrugdo intestinal, hérnias de grandes dimensdes ou
outras situagbes que se possam agravar por um aumento da formagdo de gases no
intestino.

- Se sofre de alguma doenca renal ndo deve tomar Acarbose Labesfal sem antes informar
o seu médico.

- Cetoacidose diabética.

- Cirrose hepatica.

Se nao tem a certeza se sofre ou nao de alguma das doengas acima mencionadas
consulte o seu médico.

Veja também a secgao "Informagdes importantes sobre alguns componentes de Acarbose
Labesfal" para verificar se é alérgico ou intolerante a algum desses ingredientes.

- A Acarbose Labesfal ndo deve ser utilizada por criangas ou adolescentes com menos de
18 anos de idade.

Tome especial cuidado com Acarbose Labesfal

- Se estiver a tomar Acarbose Labesfal e tiver sintomas de hipoglicemia ndo devera
utilizar agucar vulgar (sacarose). Em vez disso deve tomar glucose (=dextrose) que
podera encontrar nas farmacias.

Durante o tratamento com Acarbose Labesfal, o seu médico podera pedir-lhe para fazer
andlises que tém como objectivo avaliar o funcionamento do figado. Estas analises
devem ser efectuadas de 3 em 3 meses no primeiro ano de tratamento e depois
periodicamente.

O tratamento prolongado com a acarbose retarda o aparecimento de diabetes tipo 2, no
entanto, nao altera a predisposicao individual para o desenvolvimento da doenga.

Tomar Acarbose Labesfal com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica. Seguidamente sdo
mencionados alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado se tomados com
Acarbose Labesfal ou que podem influenciar o efeito de Acarbose Labesfal:

- Sulfonilureias, metformina ou insulina usadas para tratar a diabetes; pode ser
necessario reduzir as doses destes medicamentos. Em alguns casos pode ocorrer uma
descida abrupta e acentuada dos niveis de aglicar no sangue (choque hipoglicémico).

- Digoxina usada para tratar a insuficiéncia cardiaca; em alguns casos Acarbose Labesfal
pode aumentar ou diminuir os efeitos da digoxina, podendo o médico recomendar um
ajustamento da dose de digoxina.

- Deve evitar-se a utilizagdo simultinea de colestiramina (usada no tratamento do
colesterol elevado), adsorventes intestinais (usados em caso de diarreia) e enzimas
digestivas (estimulantes da digestdo) pois podem influenciar a acgao de Acarbose
Labesfal.

- Para além de medicamentos, também substancias como a sacarose (aglcar vulgar) e
os alimentos que contém sacarose podem, quando utilizados em conjunto com Acarbose
Labesfal, provocar diarreia e mal-estar abdominal.

- Se estiver a tomar simultaneamente, com a Acarbose Labesfal, medicamentos que
originam um aumento de aglcar no sangue (tiazidas e outros diuréticos, corticosterdides,
fenotiazidas, estrogénios, anticonceptivos orais, fenitoina, acido nicotinico,
simpaticomiméticos, bloqueadores dos canais de calcio ou isoniazida), o seu médico ira
receitar a dose de acarbose mais adequada para si.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Os comprimidos de acarbose nao devem ser tomados durante a gravidez, dada a
auséncia de informacgGes sobre o seu uso em mulheres gravidas.

Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez deve informar imediatamente o seu
médico.

Acarbose Labesfal pode ser usada caso sofra de alguma doenga?

Informe o seu médico sobre qualquer doenca de que sofra pois isso pode interferir com o
tratamento com Acarbose Labesfal.

Se sofre de alguma doencga renal nao deve tomar Acarbose Labesfal sem antes informar
o seu médico.
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Acarbose Labesfal ndo deve ser usada caso sofra de:

- Alguma doenga intestinal crénica (prolongada) em que estejam afectadas a digestao ou
a absorgao intestinais.

- Ulceras intestinais, obstrucdo intestinal, hérnias de grandes dimensdes ou outras
situagdes que se possam agravar por um aumento da formagao de gases no intestino.

- Cetoacidose diabética.

- Cirrose hepatica.

- Se nao tem a certeza se sofre ou nao de alguma das doengas acima mencionadas
consulte o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se encontram disponiveis dados sobre os efeitos da acarbose sobre a capacidade de
conducgdo e utilizagdo de maquinas.

3. COMO TOMAR ACARBOSE LABESFAL

Como tomar Acarbose Labesfal?

Tomar Acarbose Labesfal sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para tirar o maximo beneficio do tratamento com Acarbose Labesfal deve seguir a dieta
que o seu médico lhe receitou. Tome os comprimidos como o seu médico |he receitou;
nao altere a dose nem a duragao do tratamento.

Importante: os comprimidos de Acarbose Labesfal devem ser engolidos inteiros com um
pouco de liquido imediatamente antes das refeigbes ou entdo mastigados em conjunto
com os primeiros alimentos da refeicao.

Tratamento da Diabetes:

Inicio do tratamento

Para melhorar a tolerabilidade, o médico receita geralmente uma dose de 50 mg (1
comprimido de 50 mg ou Y2 comprimido de 100 mg) 1 a 3 vezes por dia na fase inicial do
tratamento.

De acordo com a tolerabilidade individual esta dose é gradualmente aumentada, em
intervalos de 4 - 8 semanas.

Manutengao do tratamento

A dose geralmente recomendada é de 1 comprimido de 100 mg ou 2 comprimidos de 50
mg, 3 vezes por dia.

A dose maxima recomendada para doentes com peso igual ou inferior a 60 kg é de 50
mg 3 x /dia.

Fale com o seu médico se tiver a impressdo que a dose receitada é demasiado forte ou
demasiado fraca.

Criangas
A Acarbose Labesfal ndo deve ser administrada a criancas, uma vez que nao ha estudos
realizados neste grupo.

Insuficiéncia hepatica: Ndo é necessario ajustar a posologia em doentes com insuficiéncia
hepatica.

Insuficiéncia renal: A Acarbose Labesfal ndo deve ser administrada a doentes com
insuficiéncia renal grave.

Prevencao da diabetes tipo 2 em doentes “pré-diabéticos”:

Inicio do tratamento

O tratamento deve iniciar-se com uma posologia diaria de 1 comprimido de 50 mg. Esta
dose deve ser gradualmente aumentada em intervalos de 4-8 semanas até 1 comprimido
de 100 mg 3 x ao dia.

Manutengao do tratamento
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Posologia recomendada: 1 comprimido de 100 mg 3 x ao dia. A dose maxima
recomendada para doentes com peso igual ou inferior a 60 kg é de 50 mg 3 x /dia.

Durante quanto tempo devo tomar Acarbose Labesfal?
A Acarbose Labesfal destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dir-lhe-a
exactamente durante quanto tempo tem de tomar Acarbose Labesfal.

Se tomar mais Acarbose Labesfal do que deveria

No caso de uma sobredosagem contacte o seu médico ou hospital mais préoximo ou o
Centro de Informacdo Antivenenos (Tel. 808250143). Se possivel leve a embalagem com
0s comprimidos.

Se tomou mais do que a dose prescrita ou no caso de uma sobredosagem poderao
ocorrer efeitos indesejaveis como gases intestinais (flatuléncia), ruidos intestinais e
diarreia.

No caso de sobredosagem, a ingestdo de alimentos ou bebidas contendo aglcar deve ser
evitada e o médico assistente avisado o mais rapidamente possivel.

Ao contrario das sulfonilureias ou insulina a sobredosagem da acarbose ndo provoca
hipoglicemia.

Caso se tenha esquecido de tomar Acarbose Labesfal

Se se esqueceu de tomar uma ou mais doses ndao deve tomar um comprimido entre as
refeigdes nem tomar uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de
tomar. Devera aguardar até a préxima refeicdo e proceder normalmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Acarbose Labesfal pode causar efeitos secundarios, no
entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos muito frequentes: (=1/10)

- flatuléncia (gases intestinais);

Efeitos frequentes: (=1/100,<1/10)

- diarreia, dor abdominal e gastrointestinal;

Efeitos pouco frequentes: (21/1,000,<1/100)

- nduseas (enjoos), vomitos, digestdo dificil e dolorosa;

- aumento passageiro das enzimas do figado;

Efeitos raros: (=1/10,000,<1/1,000)

- edema (inchacgo);

- ictericia;

Efeitos muito raros: (<1/10,000)

- trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas sanguineas);

- reaccdo alérgica (erupcao e vermelhiddo da pele, comichdo intensa);

subileos/ileos (paralisia intestinal grave);

- hepatite. (No Japao foram relatados casos individuais de hepatite fulminante com
desfecho fatal. A sua relagdo com a acarbose nao é clara.)

No caso de nao ser seguida a dieta indicada para a diabetes pode verificar-se um
agravamento destes efeitos secundarios.

Na maior parte dos casos, seguindo rigorosamente a dieta e a posologia recomendada
pelo médico estes efeitos atenuam-se ou desaparecem com a continuagdo do
tratamento.

Se apesar de seguir a dieta indicada os sintomas forem acentuados devera informar o
seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. COMO CONSERVAR ACARBOSE LABESFAL

- Manter fora do alcance e da vista das criancas.

- Verifique sempre o prazo de validade dos medicamentos inscrito na embalagem. Nao
utilize a Acarbose Labesfal apés expirar o prazo de validade indicado na embalagem e no
blister, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

- Os comprimidos devem ser conservados na embalagem de origem e sé deverdo ser
retirados do blister imediatamente antes da sua utilizagao.

- N&o utilize Acarbose Labesfal se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composigao de Acarbose Labesfal

- A substancia activa é acarbose.

Cada comprimido de Acarbose Labesfal 50 contém 50 mg de acarbose.

Cada comprimido de Acarbose Labesfal 100 contém 100 mg de acarbose.

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

Qual o aspecto de Acarbose Labesfal e conteddo da embalagem
Acarbose Labesfal 50 mg: embalagens de 20 e de 50 comprimidos.
Acarbose Labesfal 100 mg: embalagem de 50 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

Kraeft Logistik GmbH

Nordersand 2

20457 Hamburg

Alemanha
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