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APRESENTACOES
Glucobay® (acarbose) é apresentado na forma de comprimidos para administracdo oral, em
doses de 50 mg e 100 mg, em embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de:

- Glucobay® (acarbose) 50 contém 50 mg de acarbose.

- Glucobay® (acarbose) 100 contém 100 mg de acarbose.

Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magneésio e amido.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € importante ler as informac6es contidas na
bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do
produto sempre em maos para qualquer consulta necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Glucobay® (acarbose) é indicado para tratamento do seu diabetes melito em associacdo com a
dieta.

Prevengdo de diabetes tipo 2 em pacientes com intolerancia a glicose* confirmada, em
combinacdo com dieta e exercicio fisico.

*Para maiores informacGes sobre as concentragdes normais de glicose no sangue, consulte o
seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glucobay® (acarbose) 50 mg e 100 mg contém acarbose, uma substancia da classe dos
inibidores da a-glicosidase, que retardam a digestdo de carboidratos no intestino. Glucobay®
(acarbose) ajudaréd no controle dos niveis de aglcar no sangue. O controle é possivel porque
Glucobay® (acarbose) retarda a digestdo dos carboidratos (aglicares compostos) de sua dieta,
e isto reduz os niveis altos e anormais de aglcar que ocorrem apds cada refeicao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome Glucobay® (acarbose):

- Se j& teve uma reacdo alérgica a acarbose ou a qualquer um dos componentes de
Glucobay® (acarbose). Na incerteza, pergunte ao médico.

- Se sofrer de inflamacao ou Ulcera intestinal, ou outras situagdes que possam agravar-
se pelo aumento de gases intestinais (por exemplo, elevacdo do diafragma devido a
distensdo intestinal (sindrome de Roemheld), hérnias importantes, obstrucdes e Ulceras
intestinais).

- Se tiver uma enfermidade grave no rim (clearance de creatinina abaixo de 25
mL/min), ndo tome Glucobay® (acarbose) sem consultar o seu médico antes.

- Se sofrer de doenca intestinal cronica que afete a digestéo ou a absorcao intestinal.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer elevacdes sem sintomas das enzimas do figado em casos isolados.
Portanto, deve-se considerar o monitoramento das enzimas do figado durante os
primeiros 6 a 12 meses de tratamento. Nos casos avaliados, estas alteracGes foram
reversiveis com a descontinuacéo do tratamento com Glucobay® (acarbose).
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> Gravidez e lactacao

Se estiver tomando Glucobay® (acarbose) e desconfiar de gravidez, ou caso esteja
planejando engravidar, consulte seu médico.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Glucobay® (acarbose) nédo deve ser administrado durante a gravidez, uma vez que ndo
hé& dados disponiveis de estudos clinicos sobre seu uso em mulheres gravidas.

Em principio, é recomendavel ndo prescrever Glucobay® (acarbose) durante o periodo
de amamentacéo.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido dentista.”

> Menores de 18 anos )
N&o estdo estabelecidas a seguranca e eficacia de Glucobay® (acarbose) em pacientes
abaixo de 18 anos.

> Efeitos na capacidade de dirigir ou usar maquinas
N&o ha dados disponiveis sobre os efeitos da Glucobay® (acarbose) nacapacidade de
dirigir ou de operar maquinas.

> Interagdes com outras substéancias

Na condicdo de diabético, vocé podera também estar recebendo outros tratamentos
para o seu diabetes.

Deve-se ter cuidado no tratamento de episodios hipoglicémicos.

Se estiver tomando sulfonilureia, metformina ou insulina para controlar o agucar no
sangue, podera evitar episodios hipoglicémicos ingerindo acUcar, quando sentir que 0
nivel de aglcar no sangue estd muito baixo. Quando estiver tomando Glucobay®
(acarbose), ndo trate episédios hipoglicémicos ingerindo aglcar comum (sacarose —
acucar da cana). Em vez de sacarose, use GLICOSE (também conhecida como
DEXTROSE), consultando antes o médico para escolha da melhor forma de
administragao.

Durante o tratamento com Glucobay® (acarbose), a ingestdo de aglcar (sacarose) ou
alimentos contendo sacarose pode causar desconforto abdominal ou mesmo diarreia
pelo aumento da fermentacéo de carboidratos no intestino grosso.

A administracdo concomitante de Glucobay® (acarbose) e colestiramina, adsorventes
intestinais e produtos contendo enzimas digestivas deve ser evitada, uma vez que eles
podem influenciar a atividade de Glucobay® (acarbose).

Glucobay® (acarbose) pode aumentar ou diminuir os efeitos da digoxina, podendo o
medico recomendar um ajuste da dose de digoxina.

A administracdo concomitante de Glucobay® (acarbose) e neomicina oral pode levar a
uma reducdo acentuada de glicose no sangue apds uma refeicdo e a um aumento na
frequéncia e gravidade de efeitos colaterais gastrintestinais. Se os sintomas forem
graves, uma reducdo temporaria da dose de Glucobay® (acarbose) pode ser
considerada.

Na&o se observaram interagdes com dimeticona / simeticona.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

“Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.” _ _ _

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Os comprimidos devem ser guardados protegidos da umidade, a temperatura ambiente, entre
15°C e 30°C. Em temperaturas mais elevadas e/ou alta umidade pode ocorrer descoloragéo
dos comprimidos que ndo estdo dentro da embalagem. Por isso, 0s comprimidos somente
deverdo ser retirados do aluminio imediatamente antes do uso.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

> Caracteristicas organolépticas: _
Glucobay® (acarbose) comprimidos possui coloracéo branca a amarelada.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para obter o beneficio maximo de Glucobay® (acarbose), siga a risca a dieta prescrita pelo
médico. Isto também ajudara na reducdo dos efeitos indesejaveis que possa vir a sentir. Tome
os comprimidos conforme prescrito pelo médico. Glucobay® (acarbose) deve ser ingerido
inteiro, com um pouco de liquido, imediatamente antes das refei¢des ou mastigado com os
primeiros bocados de comida.

N&o exceda a dose prescrita.

O médico deve ajustar a dose ao paciente, uma vez que a eficacia e a tolerabilidade do
produto variam de individuo para individuo.

N&o se prevé nenhuma limitagdo de tempo para uso de Glucobay® (acarbose).

Salvo prescricdo médica contraria, recomendam-se as seguintes doses:

» Terapia adicional em associacdo com dieta alimentar em pacientes com diabetes
melito:

Recomenda-se dose inicial do tratamento de 150 mg de Glucobay® (acarbose)/dia,

correspondendo a 3 x 1 comprimido de Glucobay® (acarbose) 50 mg/dia até 3 x 2

comprimidos de Glucobay® (acarbose) 50 mg/dia, ou 3 x 1 comprimido de Glucobay®

(acarbose) 100 mg/dia).

Ocasionalmente podera ser necessario aumentar a dose para 3 x 200 mg de Glucobay®

(acarbose)/dia.

A dose pode ser aumentada apds 4 a 8 semanas, e se 0 paciente ndo apresentar uma resposta

clinica adequada. Se ocorrerem reagdes desagradaveis a despeito da obediéncia rigorosa a

dieta, a dose ndo deverd ser aumentada e, se necessario, devera ser reduzida. A dose média é

de 300 mg de Glucobay® (acarbose)/dia (correspondendo a 3 x 2 comprimidos de Glucobay®

(acarbose) 50 mg/dia, ou 3 x 1 comprimido de Glucobay® (acarbose) 100 mg/dia).

» Posologia e método de administragdo para a prevencdo de diabetes tipo 2 em
pacientes com intolerancia a glicose:

A dose recomendada € 3 x 100 mg de Glucobay® (acarbose)/dia.

O tratamento deve ser iniciado com a dose de 50 mg de Glucobay® (acarbose)/dia,

correspondendo a 1 x 1 comprimido de Glucobay® (acarbose) 50 mg/dia, e aumentada

progressivamente até 3 x 100 mg de Glucobay® (acarbose)/dia, correspondendo a 3 x 2
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comprimidos de Glucobay® (acarbose) 50 mg/dia ou 3 x 1 comprimido de Glucobay®
(acarbose) 100 mg/dia, dentro de 3 meses.

> Informac0es adicionais para populagdes especiais

- Criancas e adolescentes _
Veja item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

- Pacientes idosos _ - _
Ndo se recomendam alteracOes de dose ou de frequéncia de administragdo em razao da idade
dos pacientes.

- Pacientes com problema no figado (insuficiéncia hepatica) _ _
N&o h& necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepética preexistente.

- Pacientes com problema nos rins (insuficiéncia renal)
Veja item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma ou mais doses de Glucobay® (acarbose) ndo tome os
comprimidos entre as refeicdes, espere até a proxima dose programada e continue o
tratamento como antes.

“Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, Glucobay® (acarbose) pode ter efeitos indesejaveis.

As reacOes adversas identificadas somente ap6s a comercializagdo, e cujas frequéncias
ndo podem ser estimadas, estdo listadas como “desconhecida”.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): flatuléncia (gases).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, dores gastrintestinais e abdominais. Normalmente, esses sintomas
desaparecerdo se vocé continuar o tratamento e mantiver a dieta prescrita.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nausea (enjoo), vomito, dispepsia (indigestdo) e aumento das enzimas do
figado.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
edema (acumulo de fluido, especialmente nas pernas) e ictericia (amarelamento da
pele).

Reacdo desconhecida (cujas frequéncias ndo podem ser estimadas): trombocitopenia
(reducdo do nivel das plaquetas do sangue), reacdo alérgica (erupc¢do, eritema,
exantema e urticaria), subileo/ileo (incompleta/completa obstrucdo do intestino),
pneumatose cistoide intestinal (presenca de g&s na parede do intestino), hepatite
(inflamacéo do figado).

Eventos relatados como problemas do figado, funcdo anormal do figado e lesdes no
figado foram recebidos particularmente no Japao.

No Japéo houve relatos isolados de hepatite fulminante, com evolucéo fatal.

N&o se determinou uma relacédo entre esses casos e Glucobay® (acarbose).
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Quando néo se segue a dieta indicada para o diabético, pode ocorrer intensificacdo dos
efeitos colaterais intestinais. Se surgirem sintomas muito intensos apesar de seguir a
dieta para o diabético, deve-se consultar o médico e reduzir a dose de forma temporaria
Ou permanente.

Se 0s seus sintomas permanecerem por mais de 2 ou 3 dias, ou se forem graves, consulte
seu médico, principalmente em caso de diarreia.

Em algumas ocasides, raramente, as analises para avaliar o funcionamento do figado
podem apresentar valores alterados. Valores anormais durante o tratamento com
Glucobay® (acarbose) podem ser transitorios (veja item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

“Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se exceder a dose prescrita ou em caso de superdose, evite a ingestdo de alimentos ou
bebidas que contenham carboidratos durante as 4 — 6 horas seguintes e procure ajuda medica.
A ingestdo acima da dose prescrita pode causar diarreia e outros sintomas intestinais, tais
como flatuléncia (gases), dores abdominais e meteorismo (presenca de ar no trato digestivo),
quando os comprimidos de Glucobay® (acarbose) sdo ingeridos com bebidas e/ou alimentos
que contenham carboidratos.

Na eventualidade de superdose de comprimidos de Glucobay® (acarbose) ndo associada a
alimentacéo, provavelmente ndo ocorreréo sintomas intestinais excessivos.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.”
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Histdrico de Alteragao da Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de VersBes | Apresentacdes
_ ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
24/06/2014 Inclusdo N&o aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel N&o aplicavel VP/VPS | 50 mg e 100 mg
inicial de comprimidos

texto de bula
— RDC 60/12




