zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Acarbose-ratiopharm®
50 mg Tabletten

Fur Erwachsene
Wirkstoff: Acarbose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Acarbose-ratiopharm® 50 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Acarbose-ratiopharm® 50 mg beachten?

3. Wie ist Acarbose-ratiopharm® 50 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Acarbose-ratiopharm® 50 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Acarbose-ratiopharm®
. 50 mg und wofiir wird es

angewendet?

Acarbose-ratiopharm® 50 mg gehort zu der Stoff-
gruppe von Arzneimitteln zum Einnehmen, die alpha-
Glukosidase-Hemmer genannt werden. Acarbose-
ratiopharm® 50 mg verzogert die Verdauung von
Kohlenhydraten nach jeder Mahlzeit, was zu einer
Verminderung der Blutzuckerspiegel finrt.

Acarbose-ratiopharm® 50 mg wird angewendet zur

- Behandlung einer bestimmten Form der Zucker-
krankheit bei Erwachsenen (nicht-insulinabhéngiger
Diabetes mellitus, Typ-2-Diabetes), wenn allein durch
Didt und korperliche Betétigung keine ausreichende
Senkung Ihres Blutzuckerspiegels erreicht wurde.

Ihr Arzt kann Ihnen Acarbose allein (Monotherapie)
oder in Kombination mit anderen Blutzucker senkenden
Arzneimitteln (Metformin oder Sulfonylharnstoffen

bzw. Insulin) verordnen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Acarbose-ratiopharm® 50 mg
beachten?

Acarbose-ratiopharm® 50 mg darf nicht

elngenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Acarbose oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- Dbei chronischen entzlindlichen Darmerkrankungen,
die mit deutlichen Verdauungsstorungen und
Stérungen der Aufnahme von Nahrungsbestand-
teilen in das Blut (Resorptionsstérungen)
einhergehen,

- Dbei Dickdarmgeschwiiren, bei teilweisem Darm-
verschluss oder bei Patienten, die anfallig flr
Darmverschluss sind,

- bei Zustanden, die sich durch eine vermehrte
Gashildung im Darm verschlechtern kdnnen
(z. B. Zwerchfellhochstand durch geblahte Déarme
[Roemheldscher Symptomenkomplex], groBere
Leisten-und Zwerchfellbriiche, Verengungen und
Geschwire des Darms),

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance Kleiner als 25 ml/min),

- bei schweren Leberfunktionsstorungen (z. B.
Leberzirrhose).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Acarbose-
ratiopharm® 50 mg einnehmen.

- Inden ersten 6 - 12 Monaten der Behandlung ist
insbesondere Vorsicht erforderlich.

- Eswurde von Féllen einer plétzlichen lebens-
bedrohlichen Hepatitis unter der Behandlung mit
Acarbose-ratiopharm® 50 mg berichtet. Wenn
Erhéhungen der Leberenzymwerte beobachtet
werden, kann eine Dosisverringerung oder ein
Therapieabbruch erforderlich sein, insbesondere
dann, wenn die Erhdhungen anhalten. Daher wird Ihr
Arztin den ersten 6 - 12 Monaten der Behandlung
eine regelméasige Kontrolle Ihrer Leberenzyme
erwégen (siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?").

- Acarbose-ratiopharm® 50 mg hat einen blut-
zuckersenkenden Effekt, es erzeugt bei Patienten,
die nur mit Di&t behandelt werden, aber keine Unter-
zuckerung. Wenn Acarbose-ratiopharm® 50 mg in
Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (Metformin, Sulfonylharnstoffen oder
Insulin) eingenommen wird, kann es zu einer Unter-
zuckerung kommen. In diesem Fall sollte eine
Dosisanpassung der Begleitmedikation erfolgen.

- Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie einen zu niedrigen
Blutzucker (Hypoglykdmie) haben. Die Unter-
zuckerung kann sich bemerkbar machen durch:
Mudigkeit, Nervositét, schnellen Puls, kalten SchweiB,
starken Hunger und Zittern. Bei fortschreitender
Unterzuckerung konnen Sie unter erheblicher Ver-
wirrung (Delirium) leiden, zerebrale Krampfanfélle
entwickeln, die Selbstkontrolle verlieren, eine flache
Atmung und verlangsamten Herzschlag zeigen und
bewusstlos werden (Entwicklung bis zum Schock).
Die Anzeichen einer Unterzuckerung lassen sichin
den meisten Fallen durch die Aufnahme von Trau-
benzucker, nicht aber Haushaltszucker (Rohrzucker)
oder SUBstoff, rasch beheben. Acarbose verzégert
die Verstoffwechselung von Rohrzucker. Dieser ist
daher nicht zur schnellen Behebung einer Unter-
zuckerung geeignet.

Wahrend der Behandlung mit Acarbose-ratiopharm®
50 mg sollten Sie weiterhin die von Ihrem Arzt ver-
schriebene Didt genau einhalten und darauf achten,
dass Sie regelméBig Kohlenhydrate wahrend des
Tages zu sich nehmen.

Bitte lassen Sie in Ihrem Diabetikerausweis eintragen,
dass Sie Acarbose-ratiopharm® 50 mg einnehmen.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Acarbose-ratiopharm® 50 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Sie Acarbose-ratiopharm® 50 mg zusatzlich

zu anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln ein-
nehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe, Metformin oder
Insulin), muss bei zu starkem Absinken der Blutzucker-
werte wegen der Gefahr einer Unterzuckerung
gegebenenfalls die Sulfonylharnstoff- bzw. Metformin-
oder die Insulindosis entsprechend verringert werden.
Sollte eine akute Unterzuckerung (Hypoglykémie)
auftreten, denken Sie daran, dass Haushaltszucker
(Rohrzucker) wahrend einer Behandlung mit
Acarbose-ratiopharm® 50 mg langsamer verdaut

und aufgenommen wird. Eine Unterzuckerung kann
deshalb nur mit Traubenzucker schnell behoben
werden, nicht mit Haushaltszucker (Rohrzucker).

Im Einzelfall kann Acarbose die Bioverfiigbarkeit

von Digoxin (Wirkstoff vor allem zur Behandlung der
Herzleistungsschwdche) beeinflussen, so dass eine
Dosisanpassung von Digoxin erforderlich sein kann.

Wegen einer méglichen Abschwéchung der Wirkung

von Acarbose-ratiopharm® 50 mg sollten Sie die

gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln

vermeiden:

- Colestyramin (Mittel gegen einen zu hohen
Blutfettspiegel),

- Kohleprdparate und andere Darmadsorbenzien,

- verdauungsfordernde Mittel (Verdauungs-
enzympraparate).

Die gleichzeitige Einnahme von Neomycin (einem
Antibiotikum) und Acarbose-ratiopharm® 50 mg kann
zu einer verstérkten Senkung des Blutzuckers nach
dem Essen und zu einer erhéhten Haufigkeit und
Schwere von Magen-Darm-Nebenwirkungen flihren.
Wenn die Anzeichen sehr stark sind, kann eine
vortibergehende Verringerung der Dosis von Acarbose-
ratiopharm® 50 mg in Betracht gezogen werden.

Einnahme von Acarbose-ratiopharm® 50 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Haushaltszucker (Rohrzucker) und haushaltszucker-
haltige Nahrungsmittel kdnnen wéhrend der Behandlung
mit Acarbose-ratiopharm® 50 mg leicht zu stérkeren
Darmbeschwerden und auch zu Durchfall flihren

(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten (iber die Anwendung von
Acarbose wéhrend der Schwangerschatft vor.

Kleine Mengen von Acarbose gelangen in die Milch von
sdugenden Ratten. Es ist nicht bekannt, ob Acarbose
auch in die Muttermilch von Frauen ausgeschieden wird.
Deshalb sollten Sie Acarbose-ratiopharm® 50 mg nicht
einnehmen, wahrend Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Eine alleinige Behandlung mit Acarbose-ratiopharm®
50 mg flihrt nicht zu einer Unterzuckerung
(Hypoglyké&mie) und hat daher keine Auswirkungen auf
die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit anderen
Blutzucker senkenden Arzneimitteln (Metformin,
Sulfonylharnstoffen oder Insulin) kénnen lhre
Fahrtichtigkeit und die Bedienung von Maschinen
durch eine magliche Unterzuckerung (Hypoglykémie)
beeintréchtigt werden.
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Wie ist Acarbose-ratiopharm® 50 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die erforderliche Dosis wird von Ihrem behandelnden
Arzt entsprechend Ihren personlichen Erfordernissen
ermittelt, da Acarbose-ratiopharm® 50 mg von Fall zu
Fall unterschiedlich wirkt und vertragen wird.

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

Nehmen Sie 3-mal tdglich 1 Tablette Acarbose-
ratiopharm® 50 mg (entsprechend 150 mg Acarbose
pro Tag).

Zur Verminderung von Magen-Darm-Beschwerden hat
es sich bei einigen Patienten bewdhrt, die Behandlung
einschleichend zu beginnen mit:

1- bis 2-mal taglich 1 Tablette Acarbose-ratiopharm®
50 mg (entsprechend 50 bis 100 mg Acarbose

pro Tag).

Ihr Arzt kann nach Bedarf die Dosis langsam steigern
bis zu 3-mal tdglich 2 Tabletten Acarbose-ratiopharm®
50 mg oder 3-mal tdglich 1 Tablette Acarbose 100 mg
(entsprechend 300 mg tdglich).

Es stehen auch Tabletten mit der Starke von 100 mg
pro Tablette zur Verfugung.

Wenn trotz genauer Didtbefolgung storende
Beschwerden (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*) eintreten, sollte Ihr Arzt die Dosis
nicht weiter steigern, sondern gegebenenfalls etwas
verringern.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die maximale Wirkung wird nur dann erzielt, wenn
Acarbose-ratiopharm® 50 mg zu Beginn einer Mahizeit
eingenommen wird. Nehmen Sie deshalb die Tabletten
unmittelbar vor den Mahlzeiten unzerkaut mit einem
Glas Wasser oder mit dem ersten Bissen der Mahlzeit
ein.

Hinweis:

Wenn Ihr Arzt zusatzlich zu Acarbose-ratiopharm®

50 mg noch andere Medikamente gegen Ihre
Zuckerkrankheit verordnet hat, missen Sie diese
ebenfalls nehmen. Sie sollten auf keinen Fall irgendein
Medikament eigenméchtig absetzen oder die
vorgeschriebene Dosierung von sich aus andern.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr
behandelnder Arzt. Sie richtet sich nach der Schwere
und dem Verlauf Ihrer Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Acarbose-ratiopharm® 50 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Acarbose-
ratiopharm® 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Als Folge einer Uberdosierung kénnen fiir den Fall,
dass Acarbose-ratiopharm® 50 mg zusammen mit
kohlenhydrathaltigen Getrdnken und/oder Mahlzeiten
eingenommen wird, starke Blahungen und Durchfélle
auftreten.

Sollten Sie Acarbose-ratiopharm® 50 mg (iberdosiert
haben, verzichten Sie in jedem Fall flir die n&chsten
4 - 6 Stunden auf kohlenhydrathaltige Getrénke und
Mahlzeiten und benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt
oder suchen Sie sofort das ndchstgelegene Kranken-
haus auf. Nehmen Sie die Tablettenpackung und die
verbleibenden Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Acarbose-
ratiopharm® 50 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Acarbose-
ratiopharm® 50 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Acarbose-ratiopharm®
50 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen,
sprechen Sie vorher auf jeden Fall mit lhrem Arzt.
Wenn Sie Acarbose-ratiopharm® 50 mg eigenméchtig
absetzen, kann es zu einem deutlichen Anstieg Ihres
Blutzuckerspiegels kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Welche Nebenwirkungen sind

i
. moglich? %P

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig 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
verfligharen Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

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

Immunsystem

Nicht bekannt: - Uberempfindlichkeitsreaktionen
(R6tung, Hautausschlag und
Nesselsucht)

GefdBe )

Selten: Odeme (Wasseransammlungen vor

allemin den Beinen)
Verdauungstrakt

Sehr hdufig:  Blahungen, Darmgerdusche

Haufig: Durchfall, Bauchschmerzen

Gelegentlich:  Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungs-
storung

Nicht bekannt:  unvollstandiger Darmverschluss

(Subileus), vollstandiger Darm-
verschluss (lleus), Gasansammiungen
in der Darmwand (Pneumatosis
cystoides intestinalis)
Leber und Galle
Gelegentlich:
Selten:
Nicht bekannt:
Haut
Nicht bekannt:

Anstieg der Leberenzyme
Gelbsucht
Entziindungen der Leber (Hepatitis)

allgemeiner, akuter pustuloser
Ausschlag

GegenmaBnahmen

Inshesondere, wenn Sie Ihre vorgeschriebene Diét

fur Zuckerkranke nicht einhalten, knnen die oben
genannten Magen-Darm-Beschwerden verstarkt
auftreten. Wenn bei lhnen starke Schmerzen auftreten,
obwohl Sie die verordnete Didt streng einhalten, suchen
Sie bitte Ihren Arzt auf. In diesem Fall muss die Dosis
vortibergehend oder dauerhaft verringert werden.

Die Magen-Darm-Beschwerden kénnen
schwerwiegend und ausgepragt sein. Suchen Sie in
diesen Fallen bitte Ihren Arzt auf, gegebenenfalls ist
die Behandlung mit Acarbose-ratiopharm® 50 mg
abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Acarbose-ratiopharm® *

. 50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

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

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach
Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Acarbose-ratiopharm® 50 mg enthélt
- Der Wirkstoff ist Acarbose.
Jede Tablette enthélt 50 mg Acarbose.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Acarbose-ratiopharm® 50 mg aussieht und

Inhalt der Packung

WeiBe bis leicht gelbe, runde, gewdlbte Tabletten.

Acarbose-ratiopharm® 50 mg ist in Packungen mit
21 und 105 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Qg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Januar 2014.

Versionscode: Z05

H151167.03-205
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