KULLANMA TALIMATI

GLUCAR 50 mg tablet

Agizdan ahmir.

o Etkin madde: Her tablette 50 mg akarboz
o Yardimer maddeler: Mikrokristalin seluloz, kolloidal anhidroz silika, magnezyum
stearat, misir nigastasi.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaytmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLUCAR nedir ve ne i¢in kullamilir?

2. GLUCAR™" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLUCAR nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GLUCAR’tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GLUCAR nedir ve ne i¢in kullamlir?

GLUCAR tablet formunda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet 50 mg akarboz
igerir.

GLUCAR’mn etkin maddesi olan akarboz, alfa glukosidaz inhibitériidiir. GLUCAR,
seker hastaligmin apizdan tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Etkisini, ince
bagirsaklarda sekerlerin pargalanmasimi saglayan enzimin etkisini engelleyerek gosterir.
Boylece sekerlerin sindirimi gecikir ve kana kargmast yavaslar. Bu etkisi ile GLUCAR
yemeklerden sonra goriilen kan sekeri artigini azaltir. -

GLUCAR 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunur. Tabletler beyaz renkte ve
yuvarlaktir.

GLUCAR seker hastahgimn tedavisinde diyetle birlikte ve gizli geker tespit edilen
hastalarda seker hastahifimn baslangicinin 6nlenmesinde diyet ve egzersizle beraber
kullanilir.




e Tokluk kan sekeri degerinin 140-200 mg/d] arasinda, aglik kan sekeri degerinin 100-
125 mg/dl arasinda olmast gizli seker olarak tanimlanur.

2. GLUCAR"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GLUCAR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

+ [lacin icindeki maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,

» Sindirim ve emilim bozukluguna neden olan siirekli bagirsak bozuklugunuz varsa,
« Karaciger sirozunuz varsa,

» Bagirsakta gaz olusumunun arttifn bir durumunuz varsa (6r. bagirsak tikamkhiklan, bitylik
fitiklar, bagirsak iilserleri gibi),

+ Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa.

GLUCAR’1 asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Karaciger enzimlerinde belirti vermeyen yiikselmeler olabilir. Doktorunuz tedavinizin ilk
yilinda 3 ayda bir karaciger enzimlerinizi diizenli araliklarla kontrol etmelidir.

« GLUCAR 1n giivenliligi ve etkililigi 18 yas alt1 hastalarda saptanmamusgtir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

GLUCAR’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GLUCAR ile tedavi sirasinda bir tiir seker olan sukroz ve sukroz igeren yiyecekler siklikla
karinda rahatsizlifa veya ishale neden olurlar.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLUCAR hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GLUCAR emziren annelerde dnerilmemektedir.




Arag ve makine kullanimm

GLUCAR kullamimt ile ara¢ ve makine kullanma yeteneginin zayifladiina dair higbir veri
yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullamldiginda GLUCAR 1n etkisi degigebilir. Asafidaki ilaglan
kullamyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

« Seker hastalig1 tedavisinde kullarulan siilfoniliire, metformin, instilin gibi ilaglar,
» Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

» Mide asidini azaltmak igin kullanilan antasitler,

» Kolesterolii diistirmek igin kullanilan kolestiramin,

« Bagirsaklarda emilimi arttinc ilaglar,

» Sindirimi kolaylagtiran enzimler,

» Bir antibiyotik olan neomisin

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLUCAR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemis ise, onerilen doz agagidaki gibidir:

Baslangig: Giinde 3 kez bir adet GLUCAR 50 mg tablet ya da
Giinde 3 kez yarim GLUCAR 100 mg tablet \
Doz daha sonra; Giinde 3 kez iki adet GLUCAR 50 mg tablet ya da

Giinde 3 kez bir adet GLUCAR 100 mg tablet’e kadar
¢ikartilir.

Ortalama giinlitk doz 300 mg’dir (3x2 GLUCAR 50 mg tablet ya da 3x1 GLUCAR 100 mg
tablet). Diyetinize kesin olarak uymamiza ragmen istenmeyen sikayetler ortaya gikarsa,
doktorunuza danigimz.

v

Gizli sekeri olan hastalarda onerilen doz giinde 3 defa 100 mg’dur.
Giinde 1 kere 50 mg ile baglanir ve ii¢ ay iginde giinde 3 kere 100 mg a kadar gikalir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLUCAR agiz yoluyla alinir.

Tabletler yemekten dnce bir miktar sivi ile yutulmalidir veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
¢ignenmelidir.

I




Degisik yas gruplan:

Yashlarda kullanim:
Yasl: hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukanda 6nerilen dozlarda kullamlabilir.

Cocuklarda kullanim:

GLUCAR’m giivenliligi ve etkililigi 18 yas alti hastalarda saptanmamstir. GLUCAR 18
yagin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

GLUCAR kullamimu igin siire agisindan herhangi bir kisitlama yoktur. Doktorunuz GLUCAR
ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger GLUCAR 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLUCAR kullandiysamz:

GLUCAR “dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GLUCAR seker iceren igecek ve/veya yiyeceklerle birlikte fazla miktarda alindifinda gaz ve
ishale neden olabilir. Fazla miktarda GLUCAR alindiginda 4-6 saat siireyle seker igeren
yiyecek ve igecekler tiketilmemelidir.

GLUCAR”1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

GLUCAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz GLUCAR ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecek ve tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4, Olas1 yan etKiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, GLUCAR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler

olabilir.
GLUCAR’1n olasi yan etkileri agagida gérulme sikliklarina gore verilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir,

Yaygin: 10 hastanmn birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir,
Yaygin olmayan: 100 hastanm birinden az. fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Cok yaygin (1/10°dan daha sik):
Gaz

Yaygm (1/10 - 1/100 aras): k
Ishal, sindirim sistemine ait agn ve karin agrisi

Yaygwn olmayan (1/100 - 1/1000 arasi):
Bulant1, kusma, hazimsizlik
Karaciger enzimlerinde artis

Seyrek (1/1000 - 1/10000 arasi):
Odem (6zellikle bacaklarda siv1 birikmesi)
Sarilik

Bilinmeyen:

Kanda pthtilagma hiicrelerinin sayisinin azalmasi

Dékiintii, kizarklik, kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

Barsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pnémotozis sistoides intestinalis (mide
bagirsak kanalimn herhangi bir yerinde barsak duvarinda bulunabilen i¢i hava dolu kistlerin
gozlendigi nadir bir hastalik).

Karaciger iltihab: {Hepatit)

Karaciger bozuklugu, bobrek fonksiyon anormalligi ve karacifer hasan olarak bildirilen
olaylar zellikle Japonya’da izlenmistir. Japonya’da &liimciil sonuglari olan miinferit ani
gelisen hepatit vakalar1 bildirilmistir. Akarboz ile iligkisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size regete edilen diyetinize uymazsaniz, sindirim sisteminizle
ilgili yan etkiler siddetlenebilir. Size regete edilen diyete siki sikiya uymaniza ragmen bu gibi
bir sikint1 yasarsamz, doktorunuza danigimz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsamz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLUCAR’1n saklanmas: :

GLUCAR 't ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLUCAR 't kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz GLUCAR’1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
E}aglarbasl, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul
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Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylanmistir.




