Indlaegsseddel: Information til brugeren
Arcosal 500 mg tabletter
Tolbutamid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Leegen har ordineret Arcosal til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Arcosal
Sédan skal du tage Arcosal
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Virkning og anvendelse
Arcosal 500 mg er en hvid, oval, svagt hvaelvet tablet med krydskerv pa den ene side og market
”Arcosal” pa den anden side.
. Arcosal senker blodets indhold af glukose. Arcosal far bugspytkirtlen til at danne mere insulin og
far kroppens celler til at udnytte insulinet bedre.
. Du kan bruge Arcosal til behandling af stabil, ikke insulinkraevende diabetes (type 2 diabetes), nar
dieet, veegttab og motion ikke er nok.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid leegens anvisning.

N

. Det skal du vide, far du begynder at tage Arcosal
Tag ikke Arcosal hvis:
= Du er allergisk over for tolbutamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Arcosal (angivet i
punkt 6).

= Du er overfglsom over for anden medicin af samme type som tolbutamid
(sulfonylurinstoffer).
Du har diabetes, der kraever insulinbehandling (type 1 diabetes).
Din diabetes er sveer.
Din diabetes er ustabil med meget svingende blodglukose.
Du har syre i blodet eller urinen.
Du skal have en stgrre operation.
Du har en alvorlig infektion.
Du er kommet alvorligt til skade.
Du har alvorlige nyre- eller leversygdomme.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege, inden du tager Arcosal, hvis:

e Din lever eller nyrer ikke virker, som de skal.

e Du er overfglsom over for medicin mod blarebeteendelse (sulfonamider).
e Dit blodglukose er svingende.

e Du har halsbeteendelse, lungebetendelse eller bleerebeteendelse med feber.

Du skal maske i en periode have insulin i stedet for Arcosal.

Du skal omgaende tale med din laege, hvis du far for lavt blodglukose (hypoglykami med
rysten, sved og forvirring), mens du tager Arcosal.

Dit blodglukose kan blive for lavt, hvis du:

Er underernzret eller faster i leengere tid.

Spiser uregelmaessigt.

Drikker alkohol.

Er &ldre eller sveekket.

Arbejder fysisk hardt uden at spise i forhold til arbejdet.

Andrer i din diet.

Har ubehandlede sygdomme i skjoldbruskkirtlen, hypofysen eller binyrerne.
Tager for meget Arcosal.

Symptomerne pa for lavt blodglukose er: Hovedpine, kraftig sult, kvalme, opkastninger,
treethed, slavhed, sgvnforstyrrelser, ophidselse, aggressivitet, koncentrationsbesveer, nedsat
reaktionsevne, depression, forvirring, tale- og synsforstyrrelser, rystelser, lammelser,
foleforstyrrelser, krafteslgshed, tab af selvkontrol, delirium, kramper, stakandethed, lav puls,
svimmelhed og besvimelse.

Hvis du far for lavt blodsukker, mens du er i behandling med Arcosal, skal du have noget at
spise, gerne brad eller andet, der virker i leengere tid pa blodglukosen. Du skal veare
opmarksom pa, at der kan ga flere dage, far virkningen af Arcosal er vek.

Tal med din laege, hvis du tit far symptomer pa lavt blodglukose, tager pa i vaegt eller endrer
dine kost- og motionsvaner vasentligt.

Hvis du drikker alkohol, samtidig med du tager Arcosal, kan du i sjeeldne tilfeelde fa
ubehagelige antabus-lignende reaktioner.
Derfor er det en god ide at undga alkohol eller alkoholholdige drikke.

Brug af anden medicin sammen med Arcosal

Tal med din leege, hvis du tager:

e Medicin mod forhgjet blodtryk (ikke-selektive betablokkere, ACE-he&mmere).
Symptomerne pa for lavt blodglukose kan blive svagere eller helt forsvinde, hvis du
tager betablokkere.

¢ Binyrebarkhormon (glukokortikoider). Kan nedsatte Arcosals virkning.

e Medicin for tuberkulose (rifampicin). Nedsetter Arcosals virkning.



e Medicin mod svampeinfektion (fluconazol, miconazol, ketoconazol). Kan gge risikoen

for lavt blodglukose.

Vanddrivende medicin (thiazider). Kan gge risikoen for lavt blodglukose.

Let smertestillende medicin (acetylsalicylsyre). @ger risikoen for lavt blodglukose.

Medicin mod gigt (phenylbutazon). Kan gge risikoen for lavt blodglukose.

Medicin mod depression (MAO-hemmere). @ger Arcosals virkning og kan give for lavt

blodglukose.

e Medicin mod psykiske lidelser (thioridazin). Det kan skade din lever, hvis du tager
Arcosal samtidig.

e Medicin mod betendelse (sulfametoxazol, sulfametoxazol + trimetoprim). @ger risikoen
for lavt blodglukose.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Arcosal, og Arcosal kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger herom, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin som er kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

. Brug af Arcosal sammen med mad og drikke
Du skal tage Arcosal far maltiderne sammen med lidt veeske.

. Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Arcosal.

Graviditet:
Du ma ikke tage Arcosal, hvis du er gravid.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Arcosal.

. Trafik- og arbejdssikkerhed
Arcosal kan hos enkelte give for lavt blodglukose. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Arcosal:
Tag altid Arcosal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

o Den szedvanlige dosis er
Voksne:
1-2 tabletter (500-1000 mg) stigende til 2 tabletter (1000 mg) 2-3 gange daglig.



Du skal tage Arcosal far maltiderne sammen med lidt veeske. Du kan normalt synke tabletterne hele
eller delte, men du kan ogsa knuse dem.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Du skal felge leegens anvisninger.

Andring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med laegen.

. Hvis du har taget for mange Arcosal
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Arcosal, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har taget for mange Arcosal, kan du fa for lavt blodglukose. Du kan udvikle for lavt
blodglukose op til 2 dagn efter, du har taget Arcosal.

Symptomerne pa for lavt blodglukose er: Hovedpine, kraftig sult, kvalme, opkastninger,
treethed, slavhed, sgvnforstyrrelser, ophidselse, aggressivitet, koncentrationsbesveer, nedsat
reaktionsevne, depression, forvirring, tale- og synsforstyrrelser, rystelser, lammelser,
foleforstyrrelser, krafteslgshed, tab af selvkontrol, delirium, kramper, stakandethed, lav puls,
svimmelhed og besvimelse.

Hvis du har for lavt blodglukose, skal du have noget at spise, gerne bred eller andet, der
virker i lengere tid pa blodglukosen. Druesukker har kun en forbigaende virkning. Du skal
veere opmarksom pa, at der kan ga flere dage, fer virkningen af Arcosal er vaek. Tal med din
leege.

. Hvis du har glemt at tage Arcosal
Glemmer du at tage en dosis, skal du tage den sa hurtigt som muligt. Er dette teet pa tidspunktet for
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag ikke dobbelt dosis.

4. Bivirkninger:
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

. Alvorlige bivirkninger:
Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Bevidstlgshed (koma) pa grund af meget lavt blodglukose. Alvorlig blodmangel. Voldsom allergisk
reaktion med pludseligt hududslet, andedraetsbesvaer, svimmelhed, besvimelse. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

J Ikke alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 10 ud af 100 patienter):
Lavt blodglukose, kvalme, diaré og opkastning.
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 10 ud af 1000 patienter):
Eksem. Lysfglsom hud med tendens til beteendelse. Neldefeber.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laeege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan



ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring:

Opbevar Arcosal utilgaengeligt for barn.
Tag ikke Arcosal efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Arcosal indeholder:

Aktivt stof : tolbutamid.
@vrige indholdsstoffer: Kartoffelstivelse; gelatine; talcum og magnesiumstearat.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

Fremstiller
Orkla Care A/S, Vassingergdvej 3-7, DK-3540 Lynge

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2016
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