Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Glucobay’ 50 mg, Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Acarbose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néicisie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diesthdie8eschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie déidiebeeintréachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Geatfrsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Was isiGlucobay 50 mg und wofir wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme @buicobay 50 mg beachten?
Wie istGlucobay 50 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istGlucobay 50 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1. WAS IST Glucobay 50mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Glucobay 50 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln zum Elmmen zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (alpha-Glukosidase-Hemmer).

Der Wirkstoff vonGlucobay 50 mg wird auf biologischem Wege gewonnen. Hauptwirkamgs
von Glucobay 50 mg ist der Dunndarm. Der Wirkstoff wird vom Korperagtisch nicht
aufgenommenGlucobay 50 mg verzdgert die Verdauung von Kohlenhydraten. Dadwrad
der aus Kohlenhydraten stammende Traubenzuckesdamgy frei und wird entsprechend
langsamer ins Blut aufgenommen. Auf diese Weisemiratert Glucobay 50 mg den
Blutzuckeranstieg nach den Mabhlzeiten. Durch diesghichende Wirkung auf die
Zuckeraufnahme aus dem Darm werden die Blutzuckessekungen im Tagesverlauf geringer
und der Blutzuckerspiegel sinkt.

Glucobay 50 mg wird angewendet als Zusatzbehandlung bei PatianierAuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) in Verbindung mit Diat.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Glucobay 50 m@BEACHTEN?

Glucobay 50 mglarf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acaghbader einen der sonstigen Bestandteile
von Glucobay 50 mg sind,

- bei chronischen entziindlichen Darmerkrankungenmitieleutlichen Verdauungsstérungen
und Stérungen der Aufnahme von Nahrungsbestandigildas Blut (Resorptionsstérungen)
einhergehen,

- bei Dickdarmgeschwiiren, bei teilweisem Darmversshhwder bei Patienten die anfallig fur
Darmverschluss sind,
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- bei Zustanden, die sich durch eine vermehrte Gaslgl im Darm verschlechtern kdnnen
(z. B. Zwerchfellhochstand durch geblahte DarmeefRioeldscher Symptomenkomplex],
grof3ere Leisten- und Zwerchfellbriche, VerengungehGeschwire des Darms),

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (Kn&aClearance kleiner als 25 ml/min).

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (z. B. Lebdrase)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme voGlucobay 50 mgst erforderlich,

- inden ersten 6 - 12 Monaten der Behandlung.

- Sehr selten kann die Anwendung von Glucobay 50reene Anstieg der Leberenzyme im
Blut fiihren, ohne dass Sie Beschwerden haben. Daheihr Arzt in den ersten 6 -

12 Monaten der Behandlung eine regelmafiige Koetibtier Leberenzyme erwagen. In den
beschriebenen Féllen ging der Anstieg der Leberarayach Absetzen von Glucobay 50
zurlck (siehe auch ,Nebenwirkungen®).

- wenn Sie bei sich akute Unterzuckerungserscheimufwie schneller Puls, Schwitzen,
Zittern) feststellen. Nehmen Sie zur Abhilfe unlmediTraubenzucker, nicht
Haushaltszucker (Rohrzucker) ein (siehe auch ,\Waalidkkungen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Glucobay 50 mg hat einen blutzuckersenkenden Effekt, erzeugtgedtlein genommen
keine Hypoglykamie (Unterzuckerung)

Auch wenn Sig5lucobay 50 mg einnehmen, sollten Sie die verschriebene Diat geinzhalten.

Bitte lassen Sie in Inrem Diabetikerausweis eirgraglass Si€lucobay 50 mgeinnehmen.

Kinder und Jugendliche

Bei Patienten unter 18 Jahren sind Wirksamkeit Umtbedenklichkeit von Acarbose nicht
untersucht worden.

Bei Einnahme vonGlucobay 50 mgmit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angeweratstnh auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie aufler mitGlucobay 50 mg nur mit Diat behandelt werden, sind akute
Unterzuckerungserscheinungen (Hypoglykdmien) nithterwarten. WenrGlucobay 50 mg
zusatzlich zu einer blutzuckersenkenden BehandmitgSulfonylharnstoff- bzw. Metformin-
haltigen Tabletten oder mit Insulin verschrieberrdwimuss bei zu starkem Absinken der
Blutzuckerwerte in den hypoglykdmischen Bereich tddruckerung) die Sulfonylharnstoff-
bzw. Metformin- oder die Insulindosis entsprecheadingert werden. In Einzelféllen kann es
aufgrund der Unterzuckerung zum Schock kommen.te&Sddine akute Unterzuckerung
(Hypoglykamie) auftreten, denken Sie daran, dassshitszucker (Rohrzucker) wéhrend einer
Behandlung mit Glucobay 50 mg langsamer verdaut und aufgenommen wird. Eine
Unterzuckerung kann deshalb nur mit Traubenzuclkémedl behoben werden, nicht mit
Haushaltszucker (Rohrzucker).

Im Einzelfall kann Acarbose die Bioverfluigbarkeitnvd®igoxin (Wirkstoff vor allem zur
Behandlung der Herzleistungsschwéache) beeinflussen,dass eine Dosisanpassung von
Digoxin erforderlich sein kann.
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Wegen einer moglichen Abschwéchung der Wirkung @bacobay 50 mg sollten Sie die
gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteérmeiden:

- Colestyramin (Mittel gegen einen zu hohen Blusigiegel),

- Kohlepraparate und andere Darmadsorbenzien,

- verdauungsfordernde Mittel (Verdauungsenzympiatpar

Die gleichzeitige Einnahme von Neomycin (einem Biatiikum) undGlucobay 50 mg kann zu
einer verstarkten Senkung des Blutzuckers nach Eesan und zu einer erhbhten Haufigkeit
und Schwere von Magen-Darm-Nebenwirkungen fihreanidie Anzeichen sehr stark sind,
kann eine vortubergehende Verringerung der DosisGloobay 50 mg in Betracht gezogen
werden.

Bei Einnahme vonGlucobay 50 mgusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Haushaltszucker (Rohrzucker) und haushaltszuckegb@lahrungsmittel kdnnen wahrend der
Behandlung miGlucobay 50 mg leicht zu starkeren Darmbeschwerden und auch zahall
fuhren (siehe ,Nebenwirkungen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollenGlucobay 50 mg wahrend der gesamten Schwangerschaft nicht eirerghta keine
Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren egein.

Aus grundsatzlichen Erwagungen wird ebenfalls eimpfg Glucobay 50 mg wéhrend der
Stillzeit nicht einzunehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Eine alleinige Behandlung miGlucobay 50 mg flhrt nicht zu einer Unterzuckerung
(Hypoglykamie) und hat daher keine Auswirkungen dief Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Bei einer Kombinatiehgsindlung mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Metformin, Salftharnstoffen, Insulin) kénnen lhre
Fahrtichtigkeit und die Bedienung von Maschinen chdurmdégliche Unterzuckerung
(Hypoglykamie) beeintrachtigt werden.

3. WIE IST Glucobay 50 mgINZUNEHMEN?

Nehmen Siglucobay 50 mg immer genau hach der Anweisung des Arztes eite Biigen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sichtrganz sicher sind.

Die erforderliche Dosis wird von lhrem behandelndeut entsprechend lhren personlichen
Erfordernissen ermittelt, d&lucobay 50 mg von Fall zu Fall unterschiedlich wirkt und
vertragen wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ublche Dosis:

3 x taglich 1 Tablett&lucobay 50 mg
(entsprechend 150 mg Acarbose pro Tag).

Zur Verminderung von Magen-Darm-Beschwerden hasies bei einigen Patienten bewahrt,
die Behandlung einschleichend zu beginnen mit:

1 bis 2 x taglich 1 Tablett@lucobay 50 mg
(entsprechend 50 bis 100 mg Acarbose pro Tag).

Je nach Blutzuckerwert wird Ihr Arzt anschlieBend dosis stufenweise, und bei
unzureichender Wirksamkeit auch im spateren Behagdlerlauf, erhéhen bis zu:

3 x taglich 2 Tablettelucobay 50 mg
(entsprechend 300 mg Acarbose pro Tag).

Es stehen auch Tabletten mit einem Wirkstoffgelait 100 mg zur Verfigung.

palde-glucobay-50-de28 3 17.10.2011



Wenn trotz genauer Diatbefolgung stérende Besclemefsiehe ,Nebenwirkungen®) eintreten,
sollte Inr Arzt die Dosis nicht weiter steigernndern gegebenenfalls etwas verringern.

Art der Anwendung

Die maximale Wirkung wird nur dann erzielt, weGtucobay 50 mg zu Beginn einer Mahlzeit
eingenommen wird.

Nehmen Sie deshalb die Tabletten unmittelbar var t&ahlzeiten unzerkaut mit etwas
Flassigkeit oder mit dem ersten Bissen der Mahkzeit

Hinwels:
Wenn |hr Arzt zusatzlich zuGlucobay 50 mg noch andere Medikamente gegen lhre
Zuckerkrankheit verordnet hat, miissen Sie diesafall® nehmen. Sie sollten auf keinen Fall
irgendein Medikament eigenmachtig absetzen odevatigeschriebene Dosierung von sich aus
andern.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet lhr beladeleArzt. Sie richtet sich nach Schwere
und Verlauf lhrer Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Glucobay 50 mg zu stark oder zu schwsich

Wenn Sie eine groRere Meng€lucobay 50 mgingenommen haben, als Sie sollten

Als Folge einer Uberdosierung konnen fur den FadissGlucobay 50 mg zusammen mit
kohlenhydrathaltigen Getréanken und/oder Mahlzeg@menommen wird, starke Blahungen
und Durchfélle auftreten. Bei Uberdosierung ohrglighe Nahrungszufuhr sind iibermaRige
Magen-Darm-Beschwerden nicht zu erwarten.

Sollten SieGlucobay 50 mg tiberdosiert haben, verzichten Sie in jedem Faltli& n&chsten 4-6
Stunden auf kohlenhydrathaltige Getranke und Matlelze

Wenn Sie die Einnahme vorGlucobay 50 mgrergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn &evdrherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der veroedrigosis fort.

Wenn Sie die Einnahme abbrechen

Falls bei Innen z. B. Nebenwirkungen aufgetreten sind Sie eigenméachtig die Behandlung
mit Glucobay 50 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, sgre&ie vorher auf jeden
Fall mit lhrem Arzt. Wenn Siélucobay 50 mg eigenmachtig absetzen, kann es zu einem
deutlichen Anstieg des Blutzuckerspiegels kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneintitls haben, fragen Sie lhren Arzt

oder Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kanrGlucobay 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdlgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Blut und Lymphsystem
nicht bekannt: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Immunsystem
nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen (R6tung, Hautausaghind Nesselsucht)

GefalRe )

selten: Odeme (Wasseransammlungen vor allem ifBdaren)
Verdauungstrakt

sehr haufig: Blahungen, Darmgerdusche

haufig: Durchfall, Bauchschmerzen

gelegentlich:  Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstgrun

nicht bekannt: unvollstdndiger Darmverschluss (feul), vollstandiger Darmverschluss
(leus), Gasansammlungen in der Darmwand (Pneuimataystoides
intestinalis)

Leber und Galle

gelegentlich:  Anstieg der Leberenzyme

selten: Gelbsucht

nicht bekannt: Entziindungen der Leber (Hepatitis)

Gegenmalinahmen

Insbesondere, wenn Sie |hre vorgeschriebene DigZudckerkranke nicht einhalten, kénnen die
oben genannten Magen-Darm-Beschwerden verstarkeiauf. WWenn bei lhnen starke Schmerzen
auftreten, obwohl Sie die verordnete Didt stremthaien, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. In
diesem Fall muss die Dosis voribergehend oder ldaiti@erringert werden.

Die Magen-Darm-Beschwerden kdnnen schwerwiegendausdepragt sein. Suchen Sie in diesen
Féallen bitte Ihren Arzt auf, gegebenenfalls istBinandlung miGlucobay 50 mg abzusetzen.

Informieren Sie |Ihren Arzt oder Apotheker, wenneetder aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungenmdr&en, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE IST Glucobay 50 mAUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakaniach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Nehmen Sie die Tabletten erst unmittelbar vor deshr&uch aus der Folie.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Glucobay 50 mgenthalt:
- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Acarbose.
1 Tablette enthalt 50 mg Acarbose.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristallindl@ese, Magnesiumstearat (Pharm. Eur.),
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid.
Wie Glucobay 50 maussieht und Inhalt der Packung:

Glucobay 50 mg sind weil3 bis gelb gefarbte, runde, konvexe Tadabehit 7 mm Durchmesser
und 10 mm Radius. Auf der einen Seite der Tablettgen sie die Markierung ,G" und ,50"
und auf der anderen Seite das ,Bayer-Kreuz".

Glucobay 50 mg ist in Originalpackungen mit 21 Tabletten und T@bletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (02 14) 30 -5 13 48

Telefax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbegt in 10 / 2011.
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