KULLANMA TAL IMATI

GLUCOBAY ® 100 mg tablet
Agizdan alinir.

 Etkin madde: Her tablette 100 mg akarboz.
» Yardimci maddeler: Mikrokristalimsi sellloz, kolloidal anhidroz sikk magnezyum

stearat, misir gastasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozursidda

kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. GLUCOBAY® nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLUCOBAY?"I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GLUCOBAY® Nasil Kullanihr?

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

5. GLUCOBAY®”'In Saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. GLUCOBAY ® nedir ve ne igin kullanilir?

GLUCOBAY® tablet formunda piyasaya sunulmaktadir hver bir tablet 100 mg
akarboz icerir.

GLUCOBAY®In etkin maddesi olan akarboz alfa glukosidaz itdridir.
GLUCOBAY®, seker hastapinin gzizdan tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Etkisini,
ince ba&irsaklardasekerlerin parcalanmasini @ayan enzimin etkisini engelleyerek
gOsterir. Boylecaekerlerin sindirimi gecikir ve kana kamasi yavalar. Bu etkisi ile
GLUCOBAY®, yemeklerden sonra gortlen kgakeri artgini azaltir.

GLUCOBAY® 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunabldtler beyaz-sariya
yakin renkte ve yuvarlaktir. Tabletlerin bir yizénd 100’ basili olup, gier yuzinde
Bayer logosu bulunur.

GLUCOBAY®, seker hastainin tedavisinde diyetle birlikte ve gizlieker tespit
edilen hastalardaeker hastaginin bglangicinin énlenmesinde diyet ve egzersizle
beraber kullanilir.
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» Tokluk kansekeri dgerinin 140-200 mg/dl arasinda, aglk kgekeri dgerinin 100-
125 mg/dl arasinda olmasi gigéker olarak tanimlanir.

2. GLUCOBAY ® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLUCOBAY @1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
« Ilacin icindeki maddelerden birine kaalerjiniz varsa,
* Sindirim ve emilim bozuklguna neden olan surekli iasak bozuklgunuz varsa,
 Karaciger sirozunuz varsa,
» Bagirsakta gaz okumunun artgi bir durumunuz varsa (0r. Basak tikanikliklart,
buyudk fitiklar, b&irsak tlserleri gibi),
* Ciddi bobrek yetmeziiniz varsa.

GLUCOBAY @ asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ:
 Karaciger enzimlerinde belirti vermeyen yiikselmeler olabDoktorunuz tedavinizin
ilk yilinda 3 ayda bir karager enzimlerinizi dizenli araliklarla kontrol etnuti
« GLUCOBAY®In guivenliligi ve etkinligi 18 yas alti hastalarda saptanmatm.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygse lUtfen
doktorunuza daginiz.

GLUCOBAY ®n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
GLUCOBAY® ile tedavi sirasinda bir tigeker olan sukroz ve sukroz iceren yiyecekler
sikhkla karinda rahatsiza veya ishale neden olurlar.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

GLUCOBAY® hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzabanuz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

GLUCOBAY® emziren annelerde 6nerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
GLUCOBAY® kullanimi ile ara¢ ve makine kullanma yetginén zayifladgina dair hicbir
veri yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda GLUCOBAY®'In etkisi desisebilir. Asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz litfen doktorunuza soyleyiniz:

» Seker hastafii tedavisinde kullanilan stlfonilire, metforminsiiin gibi ilaclar,
« Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

» Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan antasitler,

* Kolesteroll dgirmek icin kullanilan kolestiramin,
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» Bagirsaklarda emilimi arttirici ilaglar,
* Sindirimi kolaylatiran enzimler,
* Bir antibiyotik olan neomisin

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. GLUCOBAY ® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan kka sekilde tavsiye edilmergiise, 6nerilen dozsagidaki gibidir:

Baslangic: Gunde 3 kdair adet GLUCOBAY 50 mg tablet ya da
Gunde 3 keyarim GLUCOBAY® 100 mg tablet
Doz daha sonra; Ginde 3 kkiz adet GLUCOBAY 50 mg tablet ya da

Gunde 3 kezdir adet GLUCOBAY 100 mg tablet'e kadar
cikartilir.

Ortalama gunlik doz 300 mg'dir (3x2 GLUCOBAY0 mg tablet ya da 3x1 GLUCOBAY
100 mg tablet). Diyetinize kesin olarak uymanizgman istenmeyersikayetler ortaya
¢ikarsa, doktorunuza damiz.

Gizli sekeri olan hastalarda 6nerilen doz giinde 3 defani@@ir.
Gulnde 1 kere 50 mg ile ganir ve ¢ ay icinde giinde 3 kere 100 mg’a kadahg

Uygulama yolu ve metodu:

GLUCOBAY® ggiz yoluyla alinir.

Tabletler yemekten dnce bir miktar sivi ile yutulrda veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
cignenmelidir.

Degisik yas gruplart:

Yaslilarda kullanim: Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Ydgafinerilen
dozlarda kullanilabilir.

Cocuklarda kullanim: GLUCOBAY®In guvenliligi ve etkinligi 18 ys alti hastalarda
saptanmangtir. GLUCOBAY® 18 ygin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezlgi: Ciddi bdbrek yetmezii olan hastalarda kullanilmamalhdir.

GLUCOBAY® kullanimi icin stire agisindan herhangi bir kisnidayoktur.
Doktorunuz GLUCOBAY ile tedavinizin ne kadar suregigi size bildirecektir.

Eger GLUCOBAY'In etkisinin ¢cok glcli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLUCOBAY kullandiysaniz:

GLUCOBAY'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.
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GLUCOBAY® seker iceren icecek velveya yiyeceklerle birlikteléamiktarda alinginda
gaz ve ishale neden olabilir. Fazla miktarda GLU@QYB alindginda 4-6 saat slreykeker
iceren yiyecek ve igcecekler tiketiimemelidir.

GLUCOBAY @1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

GLUCOBAY © ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz GLUCOBAY ile tedavinizin ne kadar suregiei size bildirecek ve tedavi
sonlandirildginda olgabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?
Tum ilaglar gibi, GLUCOBAYIn iceriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan
etkiler olabilir.

GLUCOBAY®'In olasi yan etkileri gagida gortlme sikliklarina gére verilgtir.

Cok yaygin (1/10’dan daha sik):
Gaz

Yaygin (1/10 - 1/100 arasl):
Ishal, sindirim sistemine aiga ve karin &risi

Yaygin olmayan (1/100 - 1/1000 arasi):
Bulanti, kusma, hazimsizlik
Karaciger enzimlerinde arl

Seyrek (1/1000 - 1/10000 aras):
Odem (6zellikle bacaklarda sivi birikmesi)
Sarilik

Bilinmeyen:

Kanda pihtilama hicrelerinin sayisinin azalmasi

Dokuntu, kizarikhk, kurdgen gibi alerjik reaksiyonlar

Barsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pna@msatstoides intestinalis (mide
bagirsak kanalinin herhangi bir yerinde barsak dudinulunabilen i¢i hava dolu kistlerin
g0Ozlendgi nadir bir hastalik).

Karaciger iltihabi (Hepatit)

Karaciger bozuklgu, bobrek fonksiyon anormadii ve karacger hasari olarak bildirilen
olaylar Ozellikle Japonya’'da izlengtr. Japonya’'da oOlimcul sonuglari olan mdinferit ani
gelisen hepatit vakalari bildirilngtir. GLUCOBAY®ile iliskisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size recete edilen diyinuymazsaniz, sindirim sisteminizle
ilgili yan etkiler siddetlenebilir. Size recete edilen diyete sikiy@akuymaniza @anen bu gibi
bir sikinti ygarsaniz, doktorunuza damiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. GLUCOBAY ®In saklanmasi

GLUCOBAY"1 c¢ocuklarin goremeyegé ve eriemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Tabletler ambalajindan ¢ikartildiktan sonra hemdrakiimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLUCOBAXullanmayiniz
Eger trtinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkedersehlUCOBAY"'I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Turk Kimya San. Ltdti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 8477
Umraniyelstanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 528 36 12
Uretim yeri Bayer Turk Kimya San. Ltdti. Topkapi,istanbul

Bu kullanma talimat22/02/2011 tarihindenaylanmgtir.

Lisansor firma isim d@sikli gi_Agustos 2012 5



