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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Acarbose Mylan 50 mg comprimidos
Acarbose Mylan 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 ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Acarbose Mylan e para que € utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Acarbose Mylan

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Acarbose Mylan e para que € utilizado

A substancia ativa deste medicamento € a acarbose. Esta pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como inibidores da alfa-glucosidase. Estas substancias sdo
usadas para o tratamento de doentes adultos com diabetes mellitus nao
insulino-dependentes (tipo 2). A acarbose € indicada em adultos e adolescentes com mais
de 18 anos.

O seu médico pode prescrever-lhe acarbose quando a dieta e o exercicio isoladamente ou
outros medicamentos antidiabéticos (metformina, sulfonilureias ou insulina), ndo sdo
suficientes para controlar os seus niveis de glucose sanguinea.

A acarbose atua retardando a degradacdo dos hidratos de carbono (agicares complexos)
apos cada refeicdo, reduzindo deste modo os niveis sanguineos de glucose.

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

Nao tome Acarbose Mylan

- se tem alergia a acarbose ou a qualguer um dos outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6),

- se tiver alguma doenca intestinal cronica em que estejam afetadas a digestdo ou a
absorcao dos alimentos,
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- se tiver alguma doenca que se possa agravar por um aumento da formacdo de
gases no intestino como por exemplo Sindrome de Roemheld, hérnias intestinais de
grande dimensdo, bloqueio intestinal,

se sofrer de inflamacao ou ulcerac@o do intestino,

se tiver uma obstrucdo nos intestinos ou probabilidade de a ter,

se tem alteracdes renais graves

se tem alteracOes hepaticas graves

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Acarbose se
ocorrerem as seguintes situacoes:

- Se sofrer de hipoglicemia. Hipoglicemia significa que ndo tem uma quantidade
suficiente de aguicar no sangue. Esta situacdo pode fazé-lo sentir-se cansado, nervoso,
agitado e provocar uma aceleracdo dos batimentos cardiacos, suores frios e sensacio de
agonia por causa da fome. Se os niveis de agicar continuarem a baixar, podera sofrer de
um estado de confusdo, desenvolver convulsdes cerebrais, perda de autocontrolo, a
respiracdo pode tornar-se ofegante, o seu coragao bater mais lentamente e ficar mesmo
inconsciente. Na grande maioria dos casos os sinais de niveis reduzidos de glucose no
sangue desaparecem muito rapidamente quando consome alguma forma de acucar
(acucar de uvas) mas nao devera utilizar sacarose (actcar de cana), nem edulcorantes
artificiais. A acarbose retarda a absorc¢ao da sacarose, pelo que este agicar nao é
adequado para o tratamento imediato da hipoglicemia.

- Em casos muito raros foram referidas situagdes de bloqueio dos intestinos em doentes a
tomar Acarbose. Se suspeita que sofre de uma situacao de bloqueio intestinal deve
contactar de imediato com o seu médico ou dirigir-se ao hospital mais préximo.

- Se sofreu uma resecc¢ao gastrica € possivel que a Acarbose atue de forma mais ripida. E
pouco provavel que esta situacdo lhe cause problemas, mas se sentir mal apds ter tomado
a acarbose contacte de imediato o seu médico.

- Os seus valores de glucose na urina e no sangue devem ser avaliados regularmente.

- Como a Acarbose pode causar raramente um aumento dos niveis das enzimas hepaticas,
mesmo sem quaisquer sintomas ou sinais, o seu médico podera pedir-lhe para fazer
andlises tendo como objetivo avaliar regularmente o funcionamento do seu figado,
particularmente durante os primeiros 6-12 meses de tratamento. O seu médico pode
decidir reduzir a dose ou interromper o tratamento com Acarbose.

- Deve continuar a fazer o regime alimentar que o seu médico aconselhou e certificar-se
que estd a ingerir a quantidade suficiente de hidratos de carbono ao longo do dia.

Criangas e adolescentes

Dado que a informagdo disponivel sobre efeitos e tolerabilidade da acarbose em criangas
e adolescentes com menos de 18 anos de idade € ainda insuficiente, a Acarbose Mylan
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nao é recomendada em doentes com idade inferior a 18 anos.
Outros medicamentos e Acarbose

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

A Acarbose Mylan pode alterar o efeito de outros medicamentos, ou em alternativa,
alguns medicamentos podem alterar o efeito da Acarbose:

- outros medicamentos antidiabéticos, por exemplo, insulina, metformina, sulfonilureias;
as suas doses podem necessitar de ser ajustadas,

- adsorventes intestinais, como o carvao;

- medicamentos para ajudar a digestdo (incluindo antidcidos, amilase e pancreatina);

- medicamentos para tratar os niveis elevados de colesterol (colestiramina);

- digoxina (medicamentos para tratar a insuficiéncia cardiaca);

- medicamentos para tratar a hipertensao arterial ou a retencdo de fluidos (tiazidas e
diuréticos);

- medicamentos que inibem a inflamacgao (corticosteroides);

- medicamentos para a tiroide;

- hormonas sexuais femininas (estrogénios), contracetivos orais;

- medicamentos para tratar as célicas ou a esquizofrenia (fenitoina, fenotiazidas);

- medicamentos para baixar os niveis elevados de gordura no sangue (dcido nicotinico);
- medicamentos para tratar a hipertensao e as alteracdes cardiacas (bloqueadores dos
canais de calcio);

- medicamentos para aumentar o ritmo cardiaco (simpaticomiméticos)

- medicamentos para tratar a tuberculose (isoniazida)

- neomicina, um antibiotico

Acarbose Mylan com alimentos e bebidas

A sacarose (agucar de cana) e os alimentos que contém sacarose podem, quando
utilizados em simultdneo com Acarbose Mylan, provocar diarreia e mal-estar abdominal,
devido a fermentacao dos hidratos de carbono no célon durante o tratamento com
acarbose.

Gravidez e amamentacao

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

Nao tome Acarbose se estiver gravida ou a amamentar.
Nao hd dados disponiveis sobre a utilizagdo da Acarbose durante a gravidez.

Pequenas quantidades de Acarbose sdo excretadas no leite materno de animais lactantes.
Nio se sabe se a Acarbose é excretada no leite materno humano.



APROVADO EM
05-03-2014
INFARMED

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tomar a Acarbose isoladamente (monoterapia) ndo provoca uma reducio brusca dos
niveis de aguicar no sangue (hipoglicemia) pelo que nao tem qualquer efeito sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Se tomar a Acarbose em associagdo com outros medicamentos particularmente
sulfonilureias, insulina ou metformina para o tratamento da diabetes, pode ocorrer uma
reducgdo brusca dos niveis de aguicar no sangue (hipoglicemia) que pode ter efeitos sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Acarbose Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A menos que o seu médico lhe tenha prescrito de forma diferente a dose recomendada é:

Adultos:
Tomar 1 comprimido de Acarbose Mylan 50 mg, 3 vezes por dia (correspondente a uma
dose de 150 mg por dia).

A fim de evitar alguns transtornos gastricos, alguns doentes podem iniciar o tratamento
com 1 comprimido de acarbose de 50 mg uma ou duas vezes ao dia (correspondente a
uma dose de 50 mg a 100 mg).

Se necessdrio e de acordo com a tolerabilidade individual o seu médico pode aumentar a
dose para 2 comprimidos de 50 mg ou 1 comprimido de 100 mg 3 vezes ao dia
(correspondente a uma dose de 300 mg por dia). A acarbose € adequada para tratamento a
longo prazo.

Utiliza¢do em criancas com idade inferior a 18 anos:
Nao se recomenda a utilizacdo de Acarbose Mylan em doentes com idade inferior a 18
anos.

Modo de administracdo
Engolir os comprimidos inteiros com um copo de dgua, imediatamente antes da refeicao

ou entdao mastigue-os em conjunto com os primeiros alimentos da refei¢ao.

A ranhura nos comprimidos de 50 mg destina-se apenas a facilitar a divisdo do
comprimido se tiver dificuldades em engoli-lo inteiro.

O comprimido de 100 mg pode ser dividido em doses iguais.
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Se tomar mais Acarbose Mylan do que deveria

Podera notar o aparecimento de efeitos secunddrios como flatuléncia grave e diarreia se
tomou a acarbose em associagdo com alimentos ou bebidas contendo hidratos de carbono.
Se for este o caso, ndo coma ou beba durante 4 a 6 horas bebidas ou alimentos contendo
hidratos de carbono.

Consulte o seu médico ou hospital mais proximo. Se possivel leve consigo a embalagem
com 0s restantes comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Acarbose Mylan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome
a proxima dose com a refei¢do seguinte.

Se parar de tomar Acarbose Mylan
Se deixar de tomar de repente acarbose, os seus niveis de glucose sanguinea podem subir.
Fale com o seu médico antes de deixar de tomar este medicamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Se pensa que pode ter algum dos efeitos secundérios seguintes, deixe de tomar este
medicamento e contacte o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo
imediatamente:

- amarelecimento da parte branca dos olhos ou da pele (ictericia) (raros, podem afetar até
1 em 1.000 pessoas)

- inflamacao do figado (hepatite) (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- perda da atividade intestinal, transito intestinal lento, paralisia intestinal grave (ileos) (a
frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis);

A avaliag@o dos efeitos secunddrios € baseada na seguinte taxa de ocorréncia:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- flatuléncia

- sensacdo de inchago

- estdbmago ruidoso

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- dor abdominal ou de estdmago
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- diarreia

Estes efeitos secunddrios tém maior possibilidade de ocorrer apds uma refeicdo contendo
acucar (sacarose). Os sintomas podem ser reduzidos evitando a ingestdao de alimentos e
bebidas contendo agucar (sacarose, cana de agucar). Se a sua diarreia persistir o seu
médico pode reduzir a dose ou em alguns casos interromper mesmo o tratamento.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- nduseas (enjoos)

- indigestao

- ma disposi¢cdo (vOmitos)

- aumento das enzimas do figado (transaminases) no sangue;

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- inchaco da pele (edema)

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- reacdo alérgica da pele (por exemplo, erup¢do e vermelhidao da pele, comichdo intensa,
exantema);

- reducdo do nimero de plaquetas no sangue que lhe podem provocar feridas ou
sangramento com maior facilidade;

- prisdo de ventre;

- acumulacgdo de gases na parede do intestino (Pneumatosis cystoids intestinalis);

- erupg¢do na pele associada a bolhas com pis (pustulose exantematosa generalizada
aguda)

Adicionalmente, foram ainda comunicados efeitos secundérios como alteragao hepdtica,
funcdo hepatica anormal e lesdao hepética, em particular no Japao. Foram referidos casos
individuais de insuficiéncia hepatica fulminante no Japao, embora o papel da acarbose
neste processo nao esteja esclarecido.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
blister, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.
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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 Mylan

A substancia ativa € a acarbose.
Cada comprimido contém 50 mg ou 100 mg de acarbose.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina (E460), amido de milho, silica
coloidal anidra (E551) e estearato de magnésio (E572).

Qual o aspeto de Acarbose Mylan e contelido da embalagem
O seu medicamento apresenta-se como um comprimido redondo.

Acarbose Mylan 50 mg comprimido € marcado com “AA” (linha divisoria) “50” num
dos lados e “"G” do outro lado.

Acarbose Mylan 100 mg comprimido € marcado com “AA” (linha divisoria) *100” num
dos lados e “"G” do outro lado.

Acarbose Mylan esta disponivel em embalagens de 20, 21, 30, 40, 50, 90, 100, 105,
120 e 180 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Parque Expo - Edificio Atlantis

Avenida D. Jodo II, Lote 1.06.2.2C-7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Generics (UK) Ltd

Station Close

Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Reino Unido

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom,
Mylan utca 1
Hungria
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Republica Checa: Akarboza Mylan

Alemanha: Acarbose dura 50mg/100mg Tabletten,
Hungria: Acarbose Mylan 50mg&100mg Tabletten
Italia: Acarphage

Poloénia: AcarGen,

Portugal: Acarbose Mylan

Espanha: Acarbosa Mylan 50mg/100mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



