KULLANMA TALIMATI

AROKAN 50 mg tablet

Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her tablette 50 mg akarboz.
o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, Mikrokristalin seliiloz pH 102, Kolloidal silikon
dioksit, Magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L

AROKAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AROKAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AROKAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AROKAN’n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

2.

AROKAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

AROKAN tablet formunda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet 50 mg akarboz igerir.
AROKAN’1n etkin maddesi olan akarboz, alfa glukosidaz inhibitoriidiir. AROKAN, seker
hastaliginin agizdan tedavisinde kullanilan bir ilactir. Etkisini, ince bagirsaklarda sekerlerin
parcalanmasini saglayan enzimin etkisini engelleyerek gosterir. Boylece sekerlerin sindirimi
gecikir ve kana karigmasi yavaglar. Bu etkisi ile AROKAN, yemeklerden sonra goriilen kan
sekeri artisini azaltir.

AROKAN 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunur. Tabletler beyaz veya hemen
hemen beyaz renkli ve yuvarlaktir.

AROKAN, seker hastaliginin tedavisinde diyetle birlikte ve gizli seker tespit edilen hastalarda
seker hastaliginin baslangicinin 6nlenmesinde diyet ve egzersizle beraber kullanilir.

Tokluk kan sekeri degerinin 140-200 mg/dl arasinda, acglik kan sekeri degerinin 100-125
mg/dl arasinda olmas1 gizli seker olarak tanimlanir.

AROKAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AROKAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e llacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
e Sindirim ve emilim bozukluguna neden olan stirekli bagirsak bozuklugunuz varsa,
e Karaciger sirozunuz varsa,



e Bagirsakta gaz olusumunun arttig1 bir durumunuz varsa (0r. bagirsak tikanikliklari, biiylik
fitiklar, bagirsak tilserleri gibi),
e (iddi bobrek yetmezliginiz varsa.

AROKAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Karaciger enzimlerinde belirti vermeyen ylikselmeler olabilir. Doktorunuz tedavinizin ilk
yilinda 3 ayda bir karaciger enzimlerinizi diizenli araliklarla kontrol etmelidir.
e AROKAN’m giivenliligi ve etkinligi 18 yas alt1 hastalarda saptanmamustir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

AROKAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AROKAN ile tedavi sirasinda bir tiir seker olan sukroz ve sukroz igeren yiyecekler siklikla
karinda rahatsizliga veya ishale neden olurlar.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AROKAN hamilelik sirasinda kullanilmamalidir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AROKAN emziren annelerde onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanin
AROKAN kullanimi ile ara¢ ve makine kullanma yeteneginin zayifladigina dair higbir veri
yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baz1 ilaglar ile birlikte kullanildiginda AROKAN’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan siilfoniliire, metformin, insiilin gibi ilaglar,
Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

Mide asidini azaltmak i¢in kullanilan antasitler,

Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan kolestiramin,

Bagirsaklarda emilimi arttirici ilaglar,

Sindirimi kolaylastiran enzimler,

Bir antibiyotik olan neomisin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AROKAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:



Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemis ise, 6nerilen doz asagidaki gibidir:

Baslangic: Giinde 3 kez bir adet AROKAN 50 mg tablet ya da
Giinde 3 kez yarnm AROKAN 100 mg tablet
Doz daha sonra; Giinde 3 kez iki adet AROKAN 50 mg tablet ya da

Giinde 3 kez bir adet AROKAN 100 mg tablet’e kadar ¢ikartilir.

Ortalama giinliikk doz 300 mg’dir (3x2 AROKAN 50 mg tablet ya da 3x1 AROKAN 100 mg
tablet). Diyetinize kesin olarak uymaniza ragmen istenmeyen sikayetler ortaya ¢ikarsa,
doktorunuza danisiniz.

Gizli sekeri olan hastalarda onerilen doz giinde 3 defa 100 mg’dir. Giinde 1 kere 50 mg ile
baslanir ve ii¢ ay i¢inde giinde 3 kere 100 mg’a kadar ¢ikilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AROKAN ag1z yoluyla alinir.

Tabletler yemekten once bir miktar sivi ile yutulmalidir veya yemek sirasinda ilk lokmalar ile
cignenmelidir.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukarida 6nerilen dozlarda kullanilabilir.
Cocuklarda kullamm: AROKAN’in giivenliligi ve etkinligi 18 yas altt hastalarda
saptanmamistir. AROKAN 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

AROKAN kullanimui igin siire agisindan herhangi bir kisitlama yoktur.
Doktorunuz AROKAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger AROKAN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla AROKAN kullandiysaniz:

AROKAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AROKAN seker igeren icecek ve/veya yiyeceklerle birlikte fazla miktarda alindiginda gaz ve
ishale neden olabilir. Fazla miktarda AROKAN alindiginda 4-6 saat siireyle seker iceren yiyecek
ve i¢ecekler tiiketilmemelidir.

AROKAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
AROKAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz  AROKAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecek ve tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda sizi bilgilendirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AROKAN’m igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



AROKAN’1n olas1 yan etkileri asagida goriilme sikliklarina gore verilmistir.

Cok yaygin (1/10’dan daha sik):
Gaz

Yaygin (1/10 - 1/100 arasi):
Ishal, sindirim sistemine ait agr1 ve karin agrisi

Yaygin olmayan (1/100 - 1/1000 arasi):
Bulanti, kusma, hazimsizlik
Karaciger enzimlerinde artig

Seyrek (1/1000 - 1/10000 arasi):
Odem (6zellikle bacaklarda siv1 birikmesi)
Sarilik

Bilinmeyen:

Kanda pihtilagma hiicrelerinin sayisinin azalmasi

Dokiinti, kizariklik, kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

Bagirsaklarin tamamen ya da kismen tikanmasi, pndmotozis sistoides intestinalis (mide bagirsak
kanalinin herhangi bir yerinde barsak duvarinda bulunabilen i¢i hava dolu kistlerin gozlendigi
nadir bir hastalik).

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Karaciger bozuklugu, bobrek fonksiyon anormalligi ve karaciger hasari olarak bildirilen olaylar
ozellikle Japonya’da izlenmistir. Japonya’da Sliimciil sonuglar1 olan miinferit ani gelisen hepatit
vakalar1 bildirilmistir. AROKAN ile iligkisi belirsizdir.

Eger doktorunuz tarafindan size recete edilen diyetinize uymazsaniz, sindirim sisteminizle ilgili
yan etkiler siddetlenebilir. Size regete edilen diyete siki sikiya uymaniza ragmen bu gibi bir
sikint1 yasarsaniz, doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AROKAN’1n saklanmasi
AROKAN'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AROKAN1 kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz AROKAN’1 kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Kazim Orbay Cad. No: 98 Sisli / Istanbul >

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.



