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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Glucobay 100 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Acarbose

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

E * Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

 Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Glucobay 100 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Glucobay 100 mg
beachten?

3. Wie ist Glucobay 100 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Glucobay 100 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Glucobay 100 mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Glucobay 100 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
zum Einnehmen zur Behandlung der Zuckerkrankheit (alpha-
Glukosidase-Hemmer).

Der Wirkstoff von Glucobay 100 mg wird auf biologischem
Wege gewonnen. Hauptwirkungsort von Glucobay 100 mg
ist der Dinndarm. Der Wirkstoff wird vom Kérper praktisch
nicht aufgenommen. Glucobay 100 mg verzogert die Verdau-
ung von Kohlenhydraten. Dadurch wird der aus Kohlenhydra-
ten stammende Traubenzucker langsamer frei und wird ent-
sprechend langsamer ins Blut aufgenommen. Auf diese
Weise vermindert Glucobay 100 mg den Blutzuckeranstieg
nach den Mahlzeiten. Durch die ausgleichende Wirkung auf
die Zuckeraufnahme aus dem Darm werden die Blutzucker-
schwankungen im Tagesverlauf geringer und der Blutzucker-
spiegel sinkt.

Glucobay 100 mg wird angewendet als Zusatzbehandlung
bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) in Ver-
bindung mit Diat.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Glucobay
100 mg BEACHTEN?

Glucobay 100 mg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Acarbose oder
einen der sonstigen Bestandteile von Glucobay 100 mg sind,

- bei chronischen entziindlichen Darmerkrankungen, die mit
deutlichen Verdauungsstérungen und Storungen der Auf-
nahme von Nahrungsbestandteilen in das Blut (Resorpti-
onsstorungen) einhergehen,

- bei Dickdarmgeschwiren, bei teilweisem Darmverschluss
oder bei Patienten, die anféllig fur Darmverschluss sind,

- bei Zustdnden, die sich durch eine vermehrte Gasbildung im
Darm verschlechtern kénnen (z. B. Zwerchfellhochstand
durch geblahte Ddrme [Roemheldscher Symptomenkom-
plex], groBere Leisten- und Zwerchfellbriiche, Verengungen
und Geschwiire des Darms),

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance kleiner als 25 ml/min).

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (z. B. Leberzirrhose)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Glucobay
100 mg ist erforderlich,
-in den ersten 6-12 Monaten der Behandlung.
Sehr selten kann die Anwendung von Glucobay 100 mg zu
einem Anstieg der Leberenzyme im Blut fiihren, ohne dass
Sie Beschwerden haben. Daher wird Ihr Arzt in den ersten
6-12 Monaten der Behandlung eine regelméBige Kontrolle
Ihrer Leberenzyme erwégen. In den beschriebenen Fallen
ging der Anstieg der Leberenzyme nach Absetzen von
Glucobay 100 mg zuriick (siehe auch ,Nebenwirkungen®).
-wenn Sie bei sich akute Unterzuckerungserschei-
nungen (wie schneller Puls, Schwitzen, Zittern)
feststellen. Nehmen Sie zur Abhilfe unbedingt
Traubenzucker, nicht Haushaltszucker (Rohrzu-
cker) ein (siehe auch ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln®).
- Glucobay 100 mg hat einen blutzuckersenkenden
Effekt, erzeugt jedoch allein genommen keine
Hypoglykdmie (Unterzuckerung)
Auch wenn Sie Glucobay 100 mg einnehmen, sollten Sie die
verschriebene Didt genau einhalten.
Bitte lassen Sie in Ihrem Diabetikerausweis eintragen, dass
Sie Glucobay 100 mg einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Bei Patienten unter 18 Jahren sind Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit von Acarbose nicht untersucht worden.

Bei Einnahme von Glucobay 100 mg mit anderen Arz-
neimitteln:

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

Wenn Sie auBer mit Glucobay 100 mg nur mit Diat
behandelt werden, sind akute Unterzuckerungser-
scheinungen (Hypoglykdmien) nicht zu erwarten.

Wenn Glucobay 100 mg zusatzlich zu einer blutzu-
ckersenkenden Behandlung mit Sulfonylharnstoff-

bzw. Metforminhaltigen Tabletten oder mit Insulin ver-
schrieben wird, muss bei zu starkem Absinken der
Blutzuckerwerte in den hypoglykédmischen Bereich
(Unterzuckerung) die Sulfonylharnstoff- bzw. Metfor-

min- oder die Insulindosis entsprechend verringert

werden. In Einzelfallen kann es aufgrund der Unterzu-

ckerung zum Schock kommen. Sollte eine akute
Unterzuckerung (Hypoglykémie) auftreten, denken

Sie daran, dass Haushaltszucker (Rohrzucker) wahrend

einer Behandlung mit Glucobay 100 mg langsamer ver-

daut und aufgenommen wird. Eine Unterzuckerung

kann deshalb nur mit Traubenzucker schnell beho-

ben werden, nicht mit Haushaltszucker (Rohrzucker).

Im Einzelfall kann Acarbose die Bioverfligbarkeit von Digoxin
(Wirkstoff vor allem zur Behandlung der Herzleistungs-
schwache) beeinflussen, so dass eine Dosisanpassung von
Digoxin erforderlich sein kann.

Wegen einer moglichen Abschwéchung der Wirkung von
Glucobay 100 mg sollten Sie die gleichzeitige Einnahme mit
folgenden Arzneimitteln vermeiden:

- Colestyramin (Mittel gegen einen zu hohen Blutfettspiegel),
- Kohleprdparate und andere Darmadsorbenzien,

- verdauungsfordernde Mittel (Verdauungsenzympraparate).

Die gleichzeitige Einnahme von Neomycin (einem Antibioti-
kum) und Glucobay 100 mg kann zu einer verstarkten Sen-
kung des Blutzuckers nach dem Essen und zu einer erhohten
Haufigkeit und Schwere von Magen-Darm-Nebenwirkungen
flhren. Wenn die Anzeichen sehr stark sind, kann eine vorti-
bergehende Verringerung der Dosis von Glucobay 100 mg in
Betracht gezogen werden.

Bei Einnahme von Glucobay 100 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Haushaltszucker (Rohrzucker) und haushaltszuckerhaltige
Nahrungsmittel konnen wahrend der Behandlung mit Glucobay
100 mg leicht zu stdrkeren Darmbeschwerden und auch zu
Durchfall flihren (siehe ,Nebenwirkungen®).

Schwangerschaft

Sie sollen Glucobay 100 mg wahrend der gesamten Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen mit der
Anwendung bei Schwangeren vorliegen.

Aus grundsétzlichen Erwdgungen wird ebenfalls empfohlen,
Glucobay 100 mg wahrend der Stillzeit nicht einzunehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Eine alleinige Behandlung mit Glucobay 100 mg flihrt nicht
zu einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) und hat daher
keine Auswirkungen auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen. Bei einer Kombinations-
behandlung mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Metformin, Sulfonylharnstoffen, Insulin) konnen lhre Fahr-
tlichtigkeit und die Bedienung von Maschinen durch mégli-
che Unterzuckerung (Hypoglykdmie) beeintrachtigt werden.

3. WIE IST Glucobay 100 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Glucobay 100 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die erforderliche Dosis wird von Ihrem behandelnden Arzt
entsprechend Ihren personlichen Erfordernissen ermittelt,
da Glucobay 100 mg von Fall zu Fall unterschiedlich wirkt
und vertragen wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis:
3 xtéglich V2 Tablette Glucobay 100 mg (entsprechend 150 mg
Acarbose pro Tag).
Zur Verminderung von Magen-Darm-Beschwerden hat es
sich bei einigen Patienten bewdhrt, die Behandlung ein-
schleichend zu beginnen mit:
1 bis 2 x taglich V2 Tablette Glucobay 100 mg (entspre-
chend 50 bis 100 mg Acarbose pro Tag).
Es stehen auch Tabletten mit einem Wirkstoffgehalt von 50 mg
zur Verfligung.
Je nach Blutzuckerwert wird Ihr Arzt anschlieBend
die Dosis stufenweise, und bei unzureichender
Wirksamkeit auch im spéteren Behandlungsver-

lauf, erhéhen bis zu:
3 x téglich 1 Tablette Glucobay 100 mg (entspre- E
chend 300 mg Acarbose pro Tag).

In Ausnahmeféllen kann eine weitere Steigerung

der Dosis bis zu:
3 x téglich 2 Tabletten Glucobay 100 mg (ent-
sprechend 600 mg Acarbose pro Tag)

erforderlich sein.

Wenn trotz genauer Didtbefolgung storende Beschwerden
(siehe ,Nebenwirkungen®) eintreten, sollte Ihr Arzt die Dosis
nicht weiter steigern, sondern gegebenenfalls etwas verringern.

Art der Anwendung
Die maximale Wirkung wird nur dann erzielt, wenn Glucobay
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100 mg zu Beginn einer Mahizeit eingenommen wird.
Nehmen Sie deshalb die Tabletten unmittelbar vor den Mahl-
zeiten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit oder mit dem ersten
Bissen der Mahlzeit ein.

Hinweis:

Wenn Ihr Arzt zusatzlich zu Glucobay 100 mg noch andere
Medikamente gegen Ihre Zuckerkrankheit verordnet hat,
missen Sie diese ebenfalls nehmen. Sie sollten auf keinen
Fall irgendein Medikament eigenmdchtig absetzen oder die
vorgeschriebene Dosierung von sich aus andern.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr
m behandelnder Arzt. Sie richtet sich nach Schwere

und Verlauf Ihrer Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Glucobay 100 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Glucobay 100 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Als Folge einer Uberdosierung konnen fiir den Fall, dass
Glucobay 100 mg zusammen mit kohlenhydrathaltigen
Getranken und/oder Mahlzeiten eingenommen wird, starke
Bldhungen und Durchfalle auftreten. Bei Uberdosierung
ohne jegliche Nahrungszufuhr sind Ubermé&Bige Magen-
Darm-Beschwerden nicht zu erwarten.

Sollten Sie Glucobay 100 mg (iberdosiert haben, verzichten
Sie in jedem Fall fur die néchsten 4-6 Stunden auf kohlenhy-
drathaltige Getranke und Mahlzeiten.

Wenn Sie die Einnahme von Glucobay 100 mg verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme abbrechen

Falls bei Ihnen z. B. Nebenwirkungen aufgetreten sind und
Sie eigenméchtig die Behandlung mit Glucobay 100 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, sprechen Sie
vorher auf jeden Fall mit Ihrem Arzt. Wenn Sie Glucobay 100
mg eigenmdchtig absetzen, kann es zu einem deutlichen
Anstieg des Blutzuckerspiegels kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Glucobay 100 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 verflig-

baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

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

Immunsystem
nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen

(Rotung, Hautausschlag und Nessel-

sucht)

GefaBe )

selten: Odeme (Wasseransammlungen vor
allemin den Beinen)

Verdauungstrakt

sehr héufig: Blahungen, Darmgerdusche

haufig: Durchfall, Bauchschmerzen

gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungssto-
rung

nicht bekannt: unvollstéandiger Darmverschluss (Sub-
ileus), vollstandiger Darmverschluss
(lleus), Gasansammlungen in der
Darmwand (Pneumatosis cystoides

intestinalis)

Leber und Galle

gelegentlich:  Anstieg der Leberenzyme

selten: Gelbsucht

nicht bekannt: Entzindungen der Leber (Hepatitis)

GegenmaBnahmen

Insbesondere, wenn Sie Ihre vorgeschriebene Didt
flr Zuckerkranke nicht einhalten, konnen die oben
genannten Magen-Darm-Beschwerden verstarkt
auftreten. Wenn bei lhnen starke Schmerzen auf-
treten, obwohl Sie die verordnete Didt streng ein-
halten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. In diesem
Fall muss die Dosis voriibergehend oder dauerhaft
verringert werden.

Die Magen-Darm-Beschwerden kdnnen schwerwie-
gend und ausgepragt sein. Suchen Sie in diesen
Féallen bitte Ihren Arzt auf, gegebenenfalls ist die
Behandlung mit Glucobay 100 mg abzusetzen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Glucobay 100 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern.

Nehmen Sie die Tabletten erst unmittelbar vor dem
Gebrauch aus der Folie.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Glucobay 100 mg enthilt:

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Acarbose.
1 Tablette enthdlt 100 mg Acarbose.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Pharm. Eur.), Maisstarke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Wie Glucobay 100 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Glucobay 100 mg sind weiB bis gelb gefdrbte langlich ovale,
konvexe Tabletten mit einer Bruchkerbe. Auf der einer Seite
der Tablette tragen sie die Markierung ,G* und , 100“.

Glucobay 100 mg ist in Originalpackungen mit 21, 30, 105
und 120 Tabletten erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
in 10/2011.
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