SKROCONA INFORMACIA O LEKU ADEKSA

Nazwa produktu leczniczego: ADEKSA (Acarbosum). Sktad i posta¢ farmaceutyczna: Jedna tabletka
zawiera odpowiednio 50 mg, 100 mg akarbozy (Acarbosum). Tabletki niepowlekane, koloru biatego lub
kremowego, okragte, obustronnie wypukte. Kazde opakowanie zawiera 30 tabletek. Wskazania do
stosowania: Cukrzyca typu 2 (insulinoniezalezna), zwtaszcza u oséb otytych, u ktérych stosowanie
samej diety i wysitku fizycznego okazato sie nieskuteczne. Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecane
dawkowanie w leczeniu cukrzycy typu 2, powinno by¢ powigzane z dietg i wysitkiem fizycznym.
Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta, poniewaz zaréwno skutecznosé
jak i tolerancja produktu mogg by¢ rézne u réznych osdb. Zalecane jest nastepujgce dawkowanie: 50
mg raz dziennie (kolacja) przez pierwsze 3 dni; 50 mg 2 razy dziennie (obiad, kolacja) przez kolejne
3 dni, 50 mg 3 razy dziennie ($niadanie, obiad, kolacja) przez nastepne 7 dni; nastepnie 3 razy dziennie
(50 mg Sniadanie, 50 mg obiad, 100 mg kolacja) przez 3 dni; 3 razy dziennie (50 mg $niadanie, 100 mg
obiad, 100 mg kolacja) przez kolejne 3 dni; od 4-8 tyg.100 mg 3 razy dziennie ($niadanie, obiad
i kolacja). W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne dalsze zwiekszanie dawki do 3x200 mg
akarbozy na dobe. Dawke mozna zwiekszyé po 4-8 tygodniach, oraz w razie niedostatecznej reakcji
pacjenta na produkt. Jesli ucigzliwe objawy niepozadane, utrzymujg sie mimo przestrzegania przez
pacjenta diety cukrzycowej, nie nalezy zwieksza¢ dawki, a nawet, gdy zachodzi taka koniecznos¢, trzeba
ja zmniejszy¢. Srednia dawka wynosi 300 mg akarbozy na dobe (3x1 tabletka produktu Adeksa, 100 mg
lub 3 x 2 tabletki produktu Adeksa, 50 mg). Leczenie powinno sie rozpoczynac od dawki 50 mg raz na
dobe, przechodzac do dawki 3 razy 100 mg na dobe przez 3 miesigce. Tabletki wykazujg dziatanie tylko
potkniete w catosci z niewielkg iloscig ptynu bezposrednio przed positkiem lub wraz z pierwszymi
kesami positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek
substancje pomocniczg, przewlekte choroby jelit zwigzane z wyraznymi zaburzeniami trawienia
i wchtaniania, stany chorobowe, ktére mogg ulec pogorszeniu w wyniku zwiekszonego gromadzenia
sie gazdw w jelitach (np. zespét Roemhelda, duze przepukliny, niedroznosc jelit, owrzodzenie jelit),
ciezka niewydolnosé nerek (klirens kreatyniny < 25 ml/min), cigza i okres karmienia piersig. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W pojedynczych przypadkach moze wystgpic
bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych. Dlatego tez w poczgtkowych 6-12
miesigcach leczenia produktem leczniczym Adeksa nalezy monitorowaé stezenia tych enzymow.
Zmiany te zazwyczaj ustepuja po odstawieniu produktu leczniczego. Bezpieczenstwo i skutecznos¢
stosowania produktu leczniczego Adeksa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostaty
ustalone, dlatego stosowanie akarbozy w tej grupie wiekowej nie jest zalecane. W trakcie stosowania
produktu leczniczego Adeksa nalezy bezwzglednie przestrzegaé diety cukrzycowej. Nie nalezy
przerywac regularnego przyjmowania produktu bez konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na ryzyko
zwiekszenia glikemii. Produkt leczniczy Adeksa stosowany w monoterapii nie wywotuje hipoglikemii.
W razie wystgpienia hipoglikemii u pacjentéw stosujgcych produkt leczniczy Adeksa w terapii
skojarzonej z insuling, pochodng sulfonylomocznika lub metforming nalezy poda¢ pacjentowi glukoze,
nie inny cukier (sacharoze). Dziatania niepozgdane: Wzdecia, biegunka, béle zotagdkowo jelitowe
i w dole brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych,
obrzek, zdttaczka, trombocytopenia, reakcje alergiczne (wysypka, rumien, wykwit, pokrzywka),
niedroznos¢ jelit, podniedroznosé jelit, odma pecherzykowa jelit, zapalenie watroby. Dodatkowo
zdarzenia raportowano jako zaburzenia watroby, nieprawidtowe funkcjonowanie watroby, oraz
uszkodzenie watroby. Jesli pacjent nie przestrzega diety cukrzycowej w trakcie leczenia, dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego mogg ulec nasileniu. Jesli mimo przestrzegania przez
pacjenta odpowiedniej diety nadal wystepuja ucigzliwe objawy niepozadane, nalezy tymczasowo lub
na state zmniejszy¢ dawke produktu. U pacjentow stosujgcych zalecana dawke 150 — 300 mg produktu
leczniczego Adeksa na dobe rzadko odnotowano klinicznie istotne nieprawidtowosci w testach
czynnosci watroby (aktywno$¢ trzykrotnie powyzej gérnej lub standardowej granicy normy).
Nieprawidtowe wartosci mogg by¢ przemijajgce. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Polfarmex S.A, ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie



do obrotu: Adeksa 50 mg — 18537 , Adeksa 100 mg — 18538. Kategoria dostepnosci: wydaje sie
z przepisu lekarza — Rp. Adeksa znajduje sie na liscie lekdw refundowanych z odptatnoscig 30% lub O zt
dla pacjentow po 65 r.z. Cena urzedowa detaliczna brutto wynosi*: Adeksa 100 mg x 30 szt. 18,95 zi;
Adeksa 50 mg x 30 szt. 12,77 zt. Odptatnosé pacjenta wynosi*: Adeksa 100 mg x 30 szt. 5,12 zt lub 0 zt
dla pacjentéw po 65 r.z.; Adeksa 50 mg x 30 szt. 5,52 zt lub O zt dla pacjentéw po 65 r.z.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.



