PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Acarbosa Farmalider 100 mg comprimidos

Acarbosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:
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5. Conservacion de Acarbosa Farmalider
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1. Qué es Acarbosa Farmalider y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece a un grupo de medicamentos llamados “inhibidores de la alfa- glucosidasa”.
Se utiliza en el tratamiento de pacientes adultos con diabetes mellitus no dependiente de insulina (diabetes
de tipo 2), cuando la dieta y el ejercicio no sean suficientes para controlar la glucemia y también se puede
administrar junto a otros medicamentos antidiabéticos (como la metformina, las sulfonilureas o la insulina)
cuando no sean suficientes para controlar la glucemia.

Actla disminuyendo la velocidad de degradacién de los carbohidratos (aztcares complejos)

después de cada comida y, consecuentemente, reduciendo la glucemia.

2. "Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acarbosa Farmalider

No tome Acarbosa Farmalider

- si es alérgico a la acarbosa 0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

- si padece alteraciones intestinales crdnicas asociadas con trastornos de la digestion y de la absorcion de
alimentos.

- Si padece alguna enfermedad que pueda empeorar como resultado de la generacion de gases en los
intestinos (p.ej. Sindrome de Roemheld, hernias intestinales mayores, obstrucciones intestinales o Ulceras
intestinales).

- si padece alguna enfermedad renal grave.

- si padece alguna enfermedad hepatica grave.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico antes de empezar a tomar Acarbosa Farmalider.

- si padece hipoglucemia. La hipoglucemia se caracteriza por la insuficiencia de glucosa en la sangre. Esto
puede provocar que note cansancio, nerviosismo y temblores y causar taquicardia, sudoracion fria o hambre
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dolorosa. Si la concentracion de glucosa en sangre continta disminuyendo, es posible que experimente una
considerable confusion mental (delirios), convulsiones, pérdida del autocontrol, respiracion superficial,
disminucidn del pulso y es posible que pierda la consciencia. En la mayoria de los casos los signos de los
niveles bajos de azlcar desaparecen rapidamente al consumir glucosa (azUcar de uva), pero no sacarosa
(azucar de cafia) ni edulcorantes artificiales. Acarbosa retrasa la absorcion de sacarosa. Por tanto la
sacarosa no es adecuada para el tratamiento puntual de la hipoglucemia

- en casos muy aislados se ha informado de la presencia de obstruccidn intestinal en pacientes que tomaban
acarbosa. Si sospecha que puede padecer obstruccion intestinal, debe ponerse en contacto con su médico o
acudir al hospital mas cercano inmediatamente.

- si se le ha realizado una gastrectomia es posible que la acarbosa actle mas rapidamente.
Esto no deberia causarle ningin problema, pero si no se encuentra bien tras la toma de acarbosa debe
ponerse en contacto con su médico.

- debe controlar sus niveles de glucosa en sangre y en orina regularmente.

- debido a que la acarbosa puede provocar en raras ocasiones un aumento de las enzimas hepaticas en
sangre, aun sin experimentar ningun signo de ello, su médico debera comprobar el estado de su higado con
frecuencia, especialmente en los primeros 6-12 meses de tratamiento.

- debe continuar respetando cualquier pauta dietética que le aconseje su médico y asegurarse de comer
carbohidratos regularmente a lo largo del dia.

- dado que no se dispone de suficiente informacion sobre la eficacia y la tolerancia en nifios y adolescentes,
no debe de utilizarse este medicamento en menores de 18 afios.

Uso de Acarbosa Farmalider con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

- otros medicamentos antidiabéticos, p. €j. insulina, comprimidos de metformina o comprimidos de
sulfonilureas, ya que la dosis se debera ajustar.

- absorbentes intestinales, p. ej. carbén activado

- medicamentos que ayudan a mejorar la digestién (incluyendo antiacidos, amilasa y pancreatina)

- medicamentos para tratar el colesterol alto (colestiramina)

- medicamentos para tratar la insuficiencia cardiaca (digoxina)

- medicamentos para tratar la hipertension arterial o la retencion hidrica (tiazida y diuréticos)

- medicamentos antiinflamatorios (corticosteroides)

- medicamentos tiroideos

- hormonas femeninas (estrogenos), anticonceptivos orales

- medicamentos para tratar calambres musculares o esquizofrenia (fenitoina, fenotiazinas)

- medicamentos que disminuyen los niveles elevados de lipidos en la sangre (acido nicotinico)

- medicamentos para tratar la hipertension arterial o las cardiopatias (antagonistas del calcio)

- medicamentos empleados para acelerar los latidos del corazén (simpaticomiméticos)

- medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniacidas)

Toma de Acarbosa Farmalider con alimentos, bebidas y alcohol
La sacarosa (azucar de cafia) y los alimentos que contienen sacarosa pueden causar molestias abdominales
o incluso diarrea, debido a la fermentacion de los carbohidratos en el colon durante

el tratamiento con Acarbosa Farmalider 100 mg.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

No existen datos sobre el uso de acarbosa durante el embarazo por tanto no debe administrarse durante el
embarazo.

No use este medicamento durante el periodo de lactancia ya que no se conoce si la acarbosa se excreta a
través de la leche en mujeres lactantes. La acarbosa se excreta a través de la leche de los animales lactantes
en pequefias cantidades

Conduccion y uso de méquinas

El tratamiento de la diabetes con acarbosa como Unico medicamento (monoterapia) no produce
hipoglucemia (nivel bajo de azlcar en sangre) y por lo tanto no afecta la capacidad para conducir o utilizar
maquinaria. Sin embargo, si toma acarbosa junto con otros medicamentos

para tratar su diabetes puede producirse hipoglucemia (sintomas de niveles de azlcar bajos en

sangre como desmayo, confusién, incremento de la sudoracion, alteraciones de la vision o dificultad para
concentrarse) y por tanto debera extremar las precauciones a la hora de conducir y utilizar maquinaria
peligrosa.

3. Como Acarbosa Farmalider

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Pacientes adultos y de edad avanzada

La dosis recomendada es de:

Un comprimido de acarbosa 50 mg tres veces al dia (que se corresponden a 150 mg diarios).

Para disminuir la posibilidad de malestar estomacal, algunos pacientes pueden empezar con un comprimido
de acarbosa 50 mg una o dos veces al dia (que se corresponden con 50 mg o 100 mg diarios). Su médico
puede aumentar la dosis poco a poco en caso necesario hasta 2 comprimidos de acarbosa 50 mg o 1
comprimido de acarbosa 100 mg tres veces al dia (que corresponden a 300 mg diarios).

(Existen otras presentaciones en el mercado que contienen 50 mg de acarbosa). La acarbosa puede ser
empleada en un tratamiento a largo plazo.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios
No est& recomendado el uso de acarbosa 100 mg.

Si toma mas Acarbosa Farmalider del que debiera

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando

el medicamento y la cantidad ingerida. No debe tomar ningun alimento o bebida que contenga hidratos de
carbono. Los sintomas de una sobredosis pueden ocasionar hinchazén del abdomen (debido a la presencia
de una cantidad excesiva de gases), flatulencia (ventosidades) y diarrea. Lleve con usted este prospecto, los
comprimidos sobrantes y la caja para que el médico pueda

saber de qué medicamento se trata.

Si olvido6 tomar Acarbosa Farmalider
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvidé tomar una dosis, no la tome entre comidas. Espere hasta que le toque la siguiente dosis con
comida y continGe con el tratamiento de forma habitual.
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Si interrumpe el tratamiento con Acarbosa Farmalider

Es importante que continte el tratamiento con Acarbosa Farmalider 100 mg comprimidos tal y como su
médico se lo ha indicado, para que el nivel de azlcar en sangre no se eleve demasiado. No interrumpa el
tratamiento sin consultar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Acarbosa Farmalider puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que aparecen mas abajo han sido descritos a las frecuencias mostradas:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Flatulencia

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Diarrea
- Dolor en el estbmago o abdomen

Estos efectos adversos suelen ocurrir tras ingerir alimentos que contengan azlcar (sacarosa). Se pueden
reducir los sintomas evitando alimentos y bebidas que contengan azlcar (sacarosa, azucar de cafia). Si su
diarrea no desaparece su médico le reducira la dosis o en algunos casos interrumpira el tratamiento. No
tome remedios para aliviar la indigestién como tratamiento de los efectos adversos descritos anteriormente,
ya que podrian empeorar los sintomas.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Nausea

- Vomitos

- Indigestién

- Aumento pasajero de enzimas hepaticas en la sangre

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Hinchazon de la piel (edema).
- Ictericia (color amarillento de la piel y del blanco de los 0jos)

No conocidos (la frecuencia no se puede estimar en funcion de los datos disponibles)

- Trombocitopenia (nimero de plaquetas por debajo de lo normal)

- Reacciones de hipersensibilidad (alergia) al principio activo y de hipersensibilidad aguda abarcan
reacciones alérgicas leves 0 moderadas.

- Sintomas clinicos asociados se relacionan con la piel: erupcion, eritema (inflamacion y enrojecimiento
de la piel), exantema (erupcion cutanea aguda, generalizada), urticaria (aparicién de ronchas en la piel
gue provocan un picor intenso).

- Subobstruccion/obstruccion intestinal y de neumatosis quistica intestinal (formacién de quistes llenos de
gas, localizados en la pared del sistema gastrointestinal)

- Hepatitis

- Pustulosis exantematica generalizada aguda

Ademas, se han comunicado efectos adversos como trastorno hepatico, funcion hepatica andmala y lesion
hepética, especialmente en Japdn. Se han comunicado casos individuales de un tipo de enfermedad hepética
rapida y mortal en Japdn, pero no esta claro si se deben a la administracion de acarbosa.
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Si sospecha de la presencia de obstruccion intestinal debe ponerse en contacto con su médico o acudir al
hospital mas cercano inmediatamente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmaceutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tambien puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, https:
/lwww.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Acarbosa Farmalider
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los
. . @ .

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,

ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Acarbosa Farmalider

- El principio activo es acarbosa. Cada comprimido contiene 100 mg de acarbosa.

- Los demas componentes son almidén de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina, silice coloidal

anhidra, estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Acarbosa Farmalider 100 mg son comprimidos redondos, biconvexos, de color blanco/blanquecino,
ranurados por una cara y con la inscripcion “ACA 100” en la otra.

Cada estuche contiene 30 6 100 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular:

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 15

28108 Alcobendas (Madrid)

Responsable de fabricacion:

Famar ltalia
Via Zambeletti, 25
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20021 Baranzate (MI)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2023

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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