Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CILOSTOP
100 mg, tabletki

Cilostazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cilostop i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilostop
Jak stosowa¢ Cilostop

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Cilostop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrowdE

1. Co to jest Cilostop i w jakim celu si¢ go stosuje

Cilostop nalezy do grupy lekow tzw. inhibitorow fosfodiesterazy typu 3.

Wywoluje on rézne dziatania, ktore obejmujg rozszerzenie niektorych naczyn krwiono$nych oraz
zmniejszenie aktywnosci Krzepniecia (zbrylania si¢) niektorych krwinek, zwanych ptytkami krwi,
wewnatrz naczyn krwionosnych.

Cilostop zostat przepisany w celu leczenia ,,chromania przestankowego”.

Chromanie przestankowe to bdl typu skurczowego w konczynach dolnych wystepujacy podczas
chodzenia, ktory jest spowodowany niedostatecznym doptywem krwi do nog.

Cilostop zwicksza odlegtos¢, jaka pacjent moze przej$é bez wystapienia bolu, poprzez poprawe krazenia
krwi w konczynach dolnych.

Cylostazol zaleca si¢ wylacznie pacjentom, u ktorych modyfikacje stylu zycia (w tym zaprzestanie
palenia i zwigkszenie intensywnos$ci ¢wiczen) i inne odpowiednie interwencje nie ztagodzity

W wystarczajacym stopniu objawow.

Wazne jest, aby w trakcie leczenia cylostazolem pacjent nadal stosowat wprowadzone modyfikacje stylu
zycia.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilostop

Kiedy nie stosowa¢ leku Cilostop

o jesli pacjent ma uczulenie na cylostazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé serca;

. jezeli w spoczynku utrzymuje si¢ bol w klatce piersiowej lub w ciggu ostatnich szeSciu miesigcy
pacjent przebyt ,,atak serca” lub jakakolwiek operacje na sercu,

. jesli obecnie lub w przesztosci doszto u pacjenta do krotkotrwalej utraty przytomnosci z powodu
choroby serca lub jakichkolwiek ci¢zkich zaburzen pracy serca;



. jesli u pacjenta rozpoznano schorzenie, ktore zwigksza ryzyko krwawien lub powstawania
sincow, takie jak:

- czynna choroba wrzodowa zotadka,

- udar przebyty w ciggu ostatnich szeSciu miesiecy,

- problemy ze wzrokiem w przebiegu cukrzycy,

- niedostateczne opanowanie ci$nienia krwi,

- leczenie zarowno kwasem acetylosalicylowym i klopidogrelem lub jakimkolwiek
polaczeniem dwoch lub wigcej lekow, ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko krwawienia [w razie
watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute];

. jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek lub umiarkowang badz cigzka chorobe
watroby;
. jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cilostop nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Ponadto przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cilostop nalezy upewnic sig, ze lekarz wie,
CZy U pacjenta wystepuja:

. ciezkie schorzenie serca lub jakiekolwiek problemy z praca serca;

. problemy z ci$nieniem krwi.

W czasie leczenia lekiem Cilostop:
. jesli wymagany jest zabieg chirurgiczny, w tym usuwanie zebow, nalezy poinformowa¢ lekarza
lub dentyste o stosowaniu leku Cilostop;

o w przypadku stwierdzenia sktonnosci do powstawania siniakow lub krwawien, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Cilostop i poinformowa¢ o tym lekarza.

Dzieci
Lek Cilostop nie jest przeznaczony dla dzieci.

Cilostop a inne leki

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cilostop nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowaé, w tym o lekach dostgpnych bez recepty.

W szczegblnosei nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu pewnych lekow, ktore zwykle sa
stosowane w leczeniu bolu i (lub) zapalenia migéni lub stawow oraz lekow zmniejszajacych krzepliwos¢
krwi. Do tych lekow naleza:

° kwas acetylosalicylowy,

° klopidogrel,
° leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, dabigatran, rywaroksaban, apiksaban lub heparyny
drobnoczasteczkowe).

W przypadku stosowania takich lekéw razem z lekiem Cilostop, lekarz moze przeprowadzi¢ pewne
rutynowe badania krwi.

Niektore jednoczesnie stosowane leki mogg zaktocaé dziatanie leku Cilostop. Moga nasila¢ dziatania
niepozadane leku Cilostop lub zmniejszac jego skutecznos$é. Cilostop moze podobnie wptywaé na inne
leki. Przed rozpoczgciem stosowania leku Cilostop nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

° erytromycyny, klarytromycyny lub ryfampicyny (antybiotyki);

ketokonazolu (stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych);

omeprazolu (stosowanego w leczeniu zwigkszonej kwasowosci soku zotadkowego);

diltiazemu (stosowanego w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub bolu w klatce piersiowej);
cyzaprydu (stosowanego w schorzeniach zotadka);



. lowastatyny, symwastatyny lub atorwastatyny (stosowanych w leczeniu wysokiego st¢zenia
cholesterolu we krwi);

halofantryny (stosowanej w leczeniu malarii);

pimozydu (stosowanego w leczeniu choréb psychicznych);

pochodnych sporyszu (stosowanych w leczeniu migreny, np. ergotaminy, dihydroergotaminy);
karbamazepiny lub fenytoiny (stosowanych w leczeniu drgawek);

ziela dziurawca (preparat ziotowy).

W przypadku watpliwos$ci, czy powyzszy wymog ma zastosowanie do stosowanych przez pacjenta
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cilostop pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje
leki w ramach leczenia wysokiego ciSnienia krwi, poniewaz Cilostop moze wywoltywaé dodatkowe
dziatanie obnizajace cisnienie krwi. Jesli nastapi nadmierne obnizenie ci$nienia krwi, moze to
doprowadzi¢ do szybkiej pracy serca.

Do lekéw tych naleza:

. leki moczopgdne (np. hydrochlorotiazyd, furosemid),

blokery kanalu wapniowego (np. werapamil, amlodypina),

inhibitory ACE (np. kaptopryl, lizynopryl),

blokery receptora angiotensyny Il (np. walsartan, kandesartan),

beta-blokery (np. labetalol, karwedilol).

Mozliwe, ze jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow i leku Cilostop bedzie nadal
dopuszczalne, a lekarz bedzie w stanie podja¢ decyzje, jakie leczenie jest odpowiednie dla pacjenta.

Warto, aby pacjent zabrat opakowanie leku Cilostop oraz innych stosowanych lekéw i udat si¢ z nimi
do lekarza, ktory zadecyduje o ich dalszym przyjmowaniu.

Cilostop z jedzeniem i piciem
Tabletki leku Cilostop nalezy zazywaé 30 minut przed $niadaniem i kolacja.
Tabletki nalezy zawsze potyka¢, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersig
Leku Cilostop NIE WOLNO stosowac w czasie cigzy.
NIE ZALECA SIE stosowania leku Cilostop u matek karmiagcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Cilostop moze wywoltywa¢ zawroty glowy. W przypadku wystgpienia zawrotow glowy po zazyciu
tabletek leku Cilostop NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow ani uzywac¢ zadnych narzedzi lub maszyn;
nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg.

3. Jak stosowa¢ Cilostop

o Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

° Zalecana dawka to jedna tabletka 100 mg dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Nie jest
wymagana modyfikacja dawki u 0os6b w podesztym wieku. Lekarz moze jednak przepisac
mniejsza dawke, jezeli pacjent stosuje leki, ktore moga wptywac na dziatanie leku Cilostop.

o Tabletki leku Cilostop nalezy zazywac¢ 30 minut przed $niadaniem i kolacja.

. Tabletki nalezy zawsze popija¢ woda.

. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.



Niektore korzysci ze stosowania leku Cilostop mogg by¢ dostrzegalne po 4-12 tygodniach leczenia.
Lekarz oceni skutecznos¢ po 3 miesigcach leczenia i moze zaleci¢ przerwanie leczenia cylostazolem,
jezeli skuteczno$¢ terapii bedzie niewystarczajaca.

Lek Cilostop nie jest przeznaczony dla dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cilostop

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny pacjent zazyt wiecej tabletek leku Cilostop niz powinien, moga
wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe, takie jak silne bole gtowy, biegunka, obnizenie ci$nienia
krwi i niemiarowa czynno$¢ serca.

W razie zazycia wigkszej liczby tabletek niz przepisana dawka nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub lokalnym szpitalem. Nalezy pamieta¢ 0 zabraniu ze sobg opakowania leku, aby
bylo jasne, jaki lek zostal przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Cilostop

Nie ma powodow do niepokoju w przypadku pominigcia dawki. Nalezy poczekaé i zazy¢ kolejng dawke
o wlaéciwej porze, a nastepnie przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami. NIE WOLNO stosowac
podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Cilostop

W przypadku przerwania stosowania leku Cilostop bél w konczynach dolnych moze powrocié lub sie
nasili¢. Z tego wzgledu nalezy przerywac stosowanie leku Cilostop tylko w przypadku stwierdzenia
dziatan niepozgdanych wymagajacych pilnej pomocy lekarskiej (patrz punkt 4) lub na polecenie
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystapia jakiekolwiek nizej wymienione objawy niepozadane, konieczna moze by¢ pilna
pomoc lekarska. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Cilostop i skontaktowacé sie

z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala:

o udar

atak serca

problemy z sercem, ktore mogg spowodowac duszno$¢ lub obrzgk stawdéw skokowych (kostek)
niemiarowa praca serca (nowy lub pogarszajacy si¢ objaw)

zauwazalne Krwawienie

latwe powstawanie siniakow

powazna choroba z pecherzami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych
zaz6lcenie skory lub biatkdwek oczu wywolane zaburzeniami czynno$ci watroby lub krwi
(z6ttaczka)

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza réwniez w przypadku wystapienia goraczki lub bolu gardta.
Konieczne moze by¢ przeprowadzenie pewnych badan krwi, a lekarz podejmie decyzje w sprawie
dalszego leczenia.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane leku Cilostop. Nalezy jak najszybciej powiadomi¢
lekarza o ich wystapieniu:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 osoby na 10):
. bol gtowy

. nieprawidtowe stolce

° biegunka

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 os6b na 100):
. szybka praca serca



kotatanie serca (palpitacje)

bol w klatce piersiowej

zawroty gtowy

bol gardta

katar (niezyt nosa)

b6l brzucha

dyskomfort w obrebie jamy brzusznej (niestrawnos¢)
mdtosci lub wymiotowanie (nudnosci lub wymioty)
utrata apetytu (jadtowstret)

zbyt intensywne odbijanie si¢ lub oddawanie wiatréw (wzdecie z oddawaniem wiatréw)
obrzek stawow skokowych (kostek), stop lub twarzy
wysypka lub zmiany wygladu skory

$wiad skory

plamiste krwawienia w obrebie skory

ogolne oslabienie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace U 1 do 10 osob na 1000):
atak serca

niemiarowa czynno$¢ serca (nowy lub nasilajacy si¢ objaw)

zaburzenia serca, ktore moga wywotywac dusznosé lub obrzeki stawdw skokowych (kostek)
zapalenie ptuc

kaszel

dreszcze

niespodziewane krwawienie

sktonno$¢ do krwawien (np. W zotagdku, oku lub mig$niach, krwawienie z nosa i obecno$¢ krwi
w plwaocinie lub moczu)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

zawroty gtowy przy wstawaniu

omdlenie

lgki

zaburzenia snu

koszmary senne

reakcja alergiczna

bolesnos¢ i bole

cukrzyca i podwyzszone stezenie cukru we Krwi

bdl zotadka (zapalenie zotadka)

zke sSamopoczucie

U 0s6b z cukrzyca moze wystgpowaé wieksze ryzyko krwawienia do oka.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 os6b na 10 000):
o sktonno$¢ do krwawienia dluzej niz normalnie

o wzrost liczby ptytek we krwi

° problemy z nerkami

Podczas stosowania leku Cilostop zglaszano nastepujace dzialania niepozadane, ale nie wiadomo,
Z jaka czesto$cig moga one wystepowacd:

° zmiany ci$nienia krwi

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek we krwi

trudno$ci w oddychaniu

trudno$ci z poruszaniem sie

goraczka

uderzenia gorgca

wyprysk i inne wysypki skorne



oslabienie czucia na skorze

ciekngca lub lepka wydzielina z oczu (zapalenie spojowek)
szumy uszne (dzwonienie w uszach)

problemy z watroba, w tym zapalenie watroby

Zmiany w moczu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cilostop
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci jest oznaczony na pudetku tekturowym jako ,,Termin waznosci (EXP)”, a na blistrze
jako ,,EXP:”.

Z kolei numer serii jest oznaczony na pudetku tekturowym jako ,,Nr serii (Lot)”, a na blistrze jako
,,Lot:”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cilostop

o Substancja czynng leku jest cylostazol. Kazda tabletka zawiera 100 mg cylostazolu.
. Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza wapniowa,
hypromeloza i magnezu stearynian.

Jak wyglada Cilostop i co zawiera opakowanie
Cilostop, tabletka 100 mg, to biata, okragla tabletka z linig podziatu po jedne;j stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotka dla pacjenta
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 14, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100, 112, 120 lub 168 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
BIOFARM Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500
faks: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Wytwoérca
BIOFARM Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

J. URIACH Y COMPANIA, S.A.

Poligon Industrial Riera de Caldes
Avinguda Cami Reial 51-57

08184 Palau-Solita i Plegamans, Barcelona
Hiszpania

GALENICUM HEALTH, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1?, Edificio LEKLA
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Hiszpania
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