PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

11



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

12



1. NAZEV PRIPRAVKU

Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol (viz Ptiloha I) 50 mg tablety
Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol (viz Ptiloha I) 100 mg tablety

[Viz. Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje cilostazolum 50 mg.
Jedna tableta obsahuje cilostazolum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
[Doplni se na narodni urovni]

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Bilé, kulaté tablety s plochym povrchem, s vytlaéenym ,,0G31“ na jedné stran¢.
Bile, kulaté tablety s plochym povrchem, s vytlacenym ,,O0G30* na jedné stran¢.

[Doplni se na narodni tirovni]

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> je indikovan k prodlouzeni maximalni vzdalenosti, kterou
mohou bez bolesti ujit pacienti s intermitentni klaudikaci, ktefi nemaji klidové bolesti a zndmky
nekrozy perifernich tkdni (onemocnéni perifernich tepen, stadium II podle Fontaina).

<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> je indikovan ve druhé linii 1é¢by u pacientl, u nichz tprava
zivotniho stylu (vCetné skonceni s koufenim a programi cvic¢eni [pod dohledem]) a dal$i vhodné
intervence nevedly k dostate¢nému zlepSeni symptomt intermitentni klaudikace.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Doporucena davka cilostazolu je 100 mg dvakrat denné. Cilostazol se uziva 30 minut pied snidani a
vecefi nebo Bylo prokazano, ze uzivani cilostazolu s jidlem zvySuje maximalni koncentrace (C ax)
cilostazolu v plazmé, coz miiZze provazet zvysena ¢etnost nezadoucich reakci.

Lécba citazolem by méla byt iniciovana Iékafem se zkuSenostmi s 1é¢bou intemitentni klaudikace (viz
bod 4.4).

Lékar by mél pacienta po 3 mésicich 1é¢by znovu vysetfit z divodu piipadného ukonceni 1écby
cilostazolem v piipadé, Ze je ucinek 1éCby nedostateény nebo nedoslo ke zlepSeni symptomu
onemocnéni.

Pacienti 1éCeni cilostazolem by méli pokracovat v tiprave svého zZivotniho stylu (skonceni s koufenim a
cviceni) a farmakologickych zasazich (jako snizovani hladiny lipidd a antiagrega¢ni 1é¢ba), aby bylo
snizeno riziko kardiovaskuldrnich ptihod. Cilostazol neni ndhradou za takovou 1écbu.
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U pacientl jimz jsou podavany léky, které siln¢ inhibuji CYP3 A4, naptiklad ne¢které makrolidy,
azolova antimykotika, inhibitory proteazy nebo léky, které siln¢ inhibuji CYP2C19, napiiklad
omeprazol, se doporucuje snizeni davky na 50 mg dvakrat denné (viz bod 4.4 a 4.5).

Starsi pacienti
Na dévkovani u starSich pacientli nejsou zadné zvlastni pozadavky.

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost u déti nebyla dosud stanovena.

Poskozeni ledvin

U pacientt s clearance kreatininu > 25 ml/min neni nezbytna zZadna uprava davky. U pacienti s
clearance kreatininu < 25 ml/min je cilostazol kontraindikovan.

Poskozeni jater

U pacientl s mirnym poskozenim jater neni nezbytna zadn4 tprava davky. Pro pacienty se stfedné
zavaznym nebo tézkym poskozenim jater nejsou k dispozici zadné udaje. Protoze je cilostazol ve velké
mife metabolizovan jaternimi enzymy, jeho podavani pacientim se stfedné zavaznym nebo tézkym
poskozenim jater je kontraindikovano.

4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na cilostazol nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Vazné poskozeni ledvin: clearance kreatininu < 25 ml/min

Stfedné zavazné nebo tézké poskozeni jater

Méstnavé srdecni selhani

Té&hotenstvi

Pacienti se znamou predispozici ke krvaceni (napft. aktivni peptické viedy, nedavna [do Sesti
meésicti] krvaciva cévni mozkova piihoda, proliferativni diabeticka retinopatie, Spatné
kompenzovana hypertenze)

o Pacienti s komorovou tachykardii, komorovou fibrilaci nebo multifokalnimi komorovymi
ektopickymi rytmy v anamnéze, at’ jiz s adekvatni 1écbou nebo bez ni, a pacienti s prodlouzenim
intervalu QTc

. Pacienti s anamnézou zavazné tachyarytmie

. Pacienti soucasné 1é¢eni dvéma nebo vice antiagregancii nebo antikoagulancii (napt. kyselina
acetylsalicylova, klopidogrel, heparin, warfarin, acenokumarol, dabigatran, rivaroxaban a
apixaban)

. Pacienti s nestabilni anginou pectoris, infarktem myokardu béhem poslednich 6 mésict nebo

koronarni intervenci v poslednich 6 mésicich.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

o Vhodnost 1é¢by cilostazolem je nutné peclivé posoudit spoleéné s jinymi moznostmi 1é¢by, jako
je napiiklad revaskularizace.
. Na zaklad¢ mechanismu t¢inku mutize cilostazol vyvolat tachykardii, palpitaci, tachyarytmii,

a/nebo hypotenzi. ZvySeni srdecni frekvence souvisejici s cilostazolem je ptiblizn€ 5 az 7 tept
za minutu; u rizikovych pacientd mtize byt nasledkem toho vyvoldna angina pectoris.

. Pacienti se zvySenym rizikem zavaznych koronarnich nezddoucich piihod v disledku zvysené
srdecni frekvence, napt. pacienti se stabilni koronarni nemoci, musi byt béhem 1écby
cilostazolem peclivé sledovani, zatimco pouziti cilostazolu u pacientl s nestabilni anginou
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pectoris nebo infarktem myokardu/koronarni intervenci béhem poslednich 6 mésicii nebo
anamnézou zavazné tachyarytmie je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pii predepisovani cilostazolu pacientiim se siiovou nebo komorovou ektopii a pacientiim s fibrilaci
nebo flutterem sini je nutna opatrnost.

Pacienty je nutno upozornit, aby béhem 1¢cby hlasili jakoukoli krvacivou epizodu nebo snadny vznik
modfin. Pti krvaceni do sitnice je nutné podavani cilostazolu ukoncit. Dal$i informace o riziku
krvéaceni viz body 4.3 a 4.5.

Protoze cilostazol ma inhibi¢ni u¢inek na agregaci krevnich desticek, je mozné, Ze pii chirurgickém
zakroku se pfi jeho uzivani zvysi riziko krvaceni (a to i u malych chirurgickych zakroku jako je
extrakce zubtll). Pokud ma pacient podstoupit elektivni chirurgicky zakrok a antiagregacni G€inek u néj
neni nezbytny, je tfeba pfestat s podavanim cilostazolu 5 dni pfed zdkrokem.

Vzacné nebo velmi vzacné byly hldSeny hematologické abnormality, mimo jiné trombocytopenie,
leukopenie, agranulocytdza, pancytopenie a aplasticka anémie (viz bod 4.8). U vétSiny pacientl se po
vysazeni cilostazolu stav upravil. V nékterych ptipadech vSak méla pancytopenie a aplasticka anémie
fatalni prabéeh.

Kromé hlaseni epizod krvaceni a snadné¢ho vzniku modfin je tfeba pacienty pozadat o okamzité
nahlaseni jakychkoli zndmek, které by mohly svédcit o Casném rozvoji krevni dyskrazie, jako jsou
naptiklad horecky a bolesti v hrdle. Pti podezfeni na infekci nebo jinych klinickych znamkach krevni
dyskrazie je tieba vySetfit kompletni krevni obraz. Pfi klinickém nebo laboratornim pritkazu
hematologickych abnormalit je nutno cilostazol okamzité vysadit.

U pacientt, kterym jsou podavany silné inhibitory CYP3A4 nebo CYP2C19 byla prokazana zvysena
hladina cilostazolu v plazmé. V takovych pfipadech je doporucovana davka 50 mg dvakrat denn¢
(dalsi podrobnosti viz bod 4.5).

Pfi podavani cilostazolu spolu s jakoukoli latkou, ktera ma potencial snizovat krevni tlak, je nutna
opatrnost, protoZe je mozné, Ze se hypotenzivni uc¢inek prohloubi a dostavi se reflexni tachykardie.

Viz téZ bod 4.8.

Pti podévani cilostazolu spolu s jakymikoli jinymi latkami, které zptisobuji agregaci krevnich desticek,
je nutna opatrnost. Viz bod 4.3 a 4.5.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Inhibitory agregace krevnich desti¢ek

Cilostazol je inhibitor PDE III s antiagrega¢nim uc¢inkem. V klinické studii se zdravymi subjekty
davka 150 mg cilostazolu podavana dvakrat denné po dobu péti dni nevedla k prodlouzeni doby
krvaceni.

Kyselina acetylsalicilova (ASA)

Kratkodobé (<4 dny) soucasné podavani ASA s cilostazolem v porovnani s podavanim samotné ASA
patrné€ vedlo ke 23-25% zvySeni inhibice agregace krevnich desti¢ek indukované ADP ex vivo.

U pacientl uzivajicich cilostazol a ASA nebyly pozorovany zadné zietelné trendy k vyssi ¢etnosti
krvacivych nezadoucich ucinkli v porovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo a odpovidajici davku

ASA.

Klopidogrel a jind antiagregancia

Soubézné podavani cilostazolu a klopidogrelu nemélo Zadny vliv na pocet krevnich desticek,
protrombinovy cas (PT) ani aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT). VSichni zdravi
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ucastnici studie méli prodlouzenou dobu krvaceni jiz pfi podavani samotného klopidogrelu a soubézné
podavani s cilostazolem nemélo vyznamny dalsi uc¢inek na dobu krvaceni. Pti podavani cilostazolu
spolu s jakymkoli 1ékem, ktery zptisobuje inhibici agregace krevnich desticek, je nutna opatrnost. Je
nutné v pravidelnych intervalech sledovat dobu krvaceni. Lécba cilostazolem je kontraindikovana u
pacientll uzivajicich dva nebo vice 1€k s antiagregacnimi/antikoagula¢nimi t¢inky (viz bod 4.3).

V klinické studii CASTLE byl pozorovan zvySeny vyskyt hemoragie pti sou¢asném uzivani
klopidogrelu, ASA a cilostazolu.

Peroralni antikoagulancia podobna warfarinu

V klinické studii s podanim jedné davky nebyla pozorovana inhibice metabolismu warfarinu ani vliv
na parametry koagulace (PT, aPTT, doba krvaceni). Je vSak nutna opatrnost u pacientd uzivajicich
kombinaci cilostazolu a jakéhokoli antikoagulancia a rovnéz je nutné asté monitorovani, které by
snizilo moznost krvaceni.

Lécba cilostazolem je kontraindikovéana u pacientii uzivajicich dva nebo vice 1€kt s
antiagregacnimi/antikoagula¢nimi t€inky (viz bod 4.3).

Inhibitory enzymu z rodiny cytochromu P-450 (CYP)

Cilostazol je ve velké mife metabolizovan enzymy CYP, zejména CYP3A4 a CYP2C19, a v mensi
mife CYP1A2. Dehydrometabolit, ktery je 4-7krat u¢innéjsi pii inhibici agregace krevnich desticek
nez cilostazol, je ziejme tvofen prevazné ucinkem CYP3A4. 4’ -trans-hydroxy metabolit, ktery ma
oproti cilostazolu pétinovou U¢innost, je patrné tvofen prevazné CYP2C19. Proto léky, které zptisobuji
inhibici CYP3A4 (napiiklad n€které makrolidy, azolové protiplisiiové ptipravky, inhibitory proteaz)
nebo CYP2C19 (napiiklad inhibitory protonové pumpy, PPI) zvysuji celkovou farmakologickou
aktivitu cilostazolu a mohly by mit potencial zesilovat nezadouci u¢inky cilostazolu. Z toho dtivodu je
u pacientd, ktefi soucasné uzivaji silné inhibitory CYP3A4 nebo CYP2C19 doporucena davka 50 mg
dvakrat denné (viz bod 4.2).

Podani cilostazolu s erytromycinem (inhibitor CYP3A4) mélo za nasledek zvyseni AUC cilostazolu o
72 %, spolu s 6 % zvysenim AUC dehydrometabolitu a 119 % zvySenim AUC 4'-trans-
hydroxymetabolitu.

Na zédkladé AUC se celkova farmakologicka aktivita cilostazolu zvysila pfi spoleéném podévani

s erytromycinem o 34 %. Na zéaklad¢ té€chto dat je v pfitomnosti erytromycinu a podobnych 1€kt (napf.
klaritromycinu) doporucena davka cilostazolu 50 mg dvakrat denné.

Soubézné podani ketokonazolu (inhibitor CYP3A4) s cilostazolem mélo za nasledek 117% zvySeni
AUC cilostazolu, provazené 15 % snizenim AUC dehydrometabolitu a 87 % zvySenim AUC 4’ -trans-
hydroxymetabolitu. Na zakladé AUC je pii soubéZzném podavani s ketokonazolem zvyseni celkové
farmakologické aktivity 35 %. Na zakladé téchto dat je v pfitomnosti ketokonazolu a podobnych lékt
(napt. itrakonazolu) doporuc¢ena davka cilostazolu 50 mg dvakrat denné.

Podavéani cilostazolu spolu s diltiazemem (slaby inhibitor CYP3A4) vedlo ke zvySeni AUC cilostazolu
0 44 %, provazené 4 % zvySenim AUC dehydrometabolitu a 43 % zvySenim AUC 4’-trans-
hydroxymetabolitu.

Na zakladé AUC je pfi soubézném podavani s diltiazem zvySeni celkové farmakologické aktivity

19 %. Na zaklad¢ téchto dat neni nutna zadna uprava davky.

Podani jedné davky 100 mg cilostazolu spolu s 240 ml grapefruitové stavy (inhibitor stievni
CYP3A4) nemélo pozorovatelny ucinek na farmakokinetiku cilostazolu. Na zaklad¢ téchto dat neni
nutna zadna Gprava davky. I pfes to je pti vétsim mnozstvi grapefruitové stavy mozny klinicky
vyznamny U¢inek na cilostazol.
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Podani cilostazolu s omeprazolem (inhibitor CYP2C19) mélo za nésledek zvyseni AUC cilostazolu o
22 %, provazené 68 % nartistem AUC dehydrometabolitu a 36 % sniZzenim AUC 4" -trans-
hydroxymetabolitu. Na zakladé¢ AUC je pti soub€zném podavani s omeprazolem zvyseni celkové
farmakologické aktivity 47 %. Na zdklad¢ téchto dat je v pfitomnosti omeprazolu doporuc¢ena davka
cilostazolu 50 mg dvakrat denné.

Substraty enzymu z rodiny cytochromu P-450

Bylo prokazano, ze cilostazol zvySuje AUC lovastatinu (senzitivni substrat CYP3A4) a jeho -
hydroxykyseliny o 70 %. Pti podavani cilostazolu spolu se substraty CYP3A4 s uzkym terapeutickym
indexem (napf. cisaprid, halofantrin, pimozid, namelové derivaty) je potfebna opatrnost. Pti podavani
spolu se statiny metabolizovanymi CYP3A4, napiiklad simvastatinem, atorvastatinem a lovastatinem,
je potiebna opatrnost.

Induktory enzymu z rodiny cytochromu P-450

Utinek induktor CYP3A4 a CYP2C19 (napiiklad karbamazepin, fenytoin, rifampicin a piipravky
obsahujici extrakt z tiezalky teckované) na farmakokinetiku cilostazolu nebyl vyhodnocen. Pii
podavani induktortt CYP3A4 a CYP2C19 spolu s cilostazolem mize byt antiagregacni ucinek
teoreticky pozménén a musi byt pe¢livé monitorovan.

V klinickych hodnocenich snizovalo kouteni (které indukuje CYP1A2) koncentrace cilostazolu v
krevni plazmé o 18 %.

Dalsi potencialni interakce

Pfi podavani cilostazolu spole¢né s jakymikoliv dal§imi 1éky, které mohou zptisobovat snizeni
krevniho tlaku je tfeba dbat opatrnosti, vzhledem k moznosti dal$ich hypotenznich G¢inkt s reflexni
tachykardii.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani cilostazolu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokéazaly
reproduk¢éni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. <LéCivy pripravek
obsahujici cilostazol> nesmi byt v téhotenstvi podavan (viz bod 4.3).

Laktace

Ve studiich na zvifatech bylo hlaSeno vylu€ovani cilostazolu do matetského mléka. Neni znamo, zda
se cilostazol vylucuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k potencialnim skodlivym ucinkiim
na novorozence kojeného matkou 1é¢enou ptipravkem <lécivy piipravek obsahujici cilostazol> se
tento piipravek béhem kojeni nema podavat.

Fertilita

Pfti studiich na zvifatech cilostazol neovliviioval fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cilostazol mtiZze zptisobovat zavrat’ a pacienti musi byt upozornéni, ze pii fizeni nebo obsluhovani
stroju je nutné zachovavat opatrnost.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi t€inky v klinickych hodnocenich byly bolesti hlavy (> 30 %),
prijem a abnormalni stolice (po > 15%). Tyto nezadouci G¢inky mély obvykle mirnou az stfedni

intenzitu a n€kdy je zmiriovalo snizeni davky.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych hodnocenich a po uvedeni na trh jsou shrnuty v nize uvedené

tabulce.

Jejich Cetnosti jsou nasledujici:

Velmi Casté

Casté

Mén¢ Casté

Vzacné

Velmi vzacné

(=1/10)

(>1/100 az <1/10)

(>1/1 000 az <1/100)

(>1/10 000 az <1/1000)

(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt
nelze urcit)

Cetnosti nezadoucich ucinkl pozorovanych po uvedeni na trh jsou povazovany za nezndmé (z

dostupnych tudaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického
systému

Casté
Méné Casté
Vzacné

Neni znamo

Ekchymoza

Anémie

Prodlouzena doba krvaceni, trombocytémie
Tendence ke krvaceni, trombocytopenie,

granulocytopenie, agranulocytoza, leukopenie,
pancytopenie, aplasticka anémie

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté

Alergicka reakce

Poruchy metabolismu a
VyZzZivy

Casté

Méné Casté

Edém (periferie, oblicej), anorexie

Hyperglykémie, diabetes mellitus

Psychiatrické poruchy Mén¢ Casté Uzkost
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolesti hlavy
Casté Zavrat

Méné Casté

Neni znamo

Nespavost, abnormalni sny

Paréza, hypestezie

Poruchy oka

Neni znamo

Konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

Neni znamo

Tinitus
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Srde¢ni poruchy

Casté

Méné Casté

Palpitace, tachykardie, angina pectoris, arytmie,
komorové extrasystoly

Infarkt myokardu, fibrilace sini, méstnavé
srdecni selhani, supraventrikularni tachykardie,
komorova tachykardie, synkopa

Cévni poruchy

Méné Casté

Oc¢ni krvaceni, epistaxe, krvaceni do
gastrointestinalniho traktu, nespecifikované
krvaceni, ortostaticka hypotenze

Neni znamo Navaly horka, hypertenze, hypotenze, krvaceni
do mozku, plic, svalti, dychacich cest, podkozni
krvaceni

Respiracni, hrudni a Casté Rinitida, faryngitida

mediastinalni poruchy

Méné Casté

Neni znamo

Dusnost, pneumonie, kasel

Intersticialni pneumonie

Gastrointestindlni poruchy

Velmi Casté

Casté

Méné Casté

Prtjem, abnormalni stolice

Nevolnost a zvraceni, dyspepsie, flatulence,
bolesti bficha

Gastritida

Poruchy jater a zlucovych cest

Neni znamo

Hepatitida, abnormalni funkce jater, zloutenka

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Casté

Neni znamo

Vyrazka, svédéni

Ekzém, kozni vyrazky, Stevens-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
koptivka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Mén¢ Casté

Myalgie

Poruchy ledvin a mocovych Vzacné Selhani ledvin, poskozeni ledvin
cest

Neni znamo Hematurie, pollakisurie
Celkové poruchy a reakce v Casté Bolesti na hrudniku, astenie

mist¢ aplikace

Méné Casté

Neni znamo

Zimnice, nevolnost

Horecka, bolesti

VySetiteni

Neni znamo

Zvysena koncentrace kyseliny mocové, zvysena
koncentrace moc¢oviny v krvi, zvySena
koncentrace kreatininu v krvi
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Pti podavani cilostazolu v kombinaci s jinymi vasodilatatory zptisobujicimi reflexni tachykardii, napft.
dihydropyridinovymi blokatory kalciovych kanald, bylo pozorovano zvySeni Cetnosti palpitaci a
periferniho edému.

Jedinym nezadoucim ucinkem, ktery vedl k pferuSeni lécby u > 3 % pacientil 1é€enych cilostazolem,
byly bolesti hlavy. Jinymi ¢astymi pfi¢inami pferuseni 1€cby byly palpitace a prijem (oboje 1,1 %).

Podavani cilostazolu samotného miize byt spojeno s rizikem krvaceni; toto riziko mize byt zvySeno
pfi podéavani spolu s jakymkoli jinym piipravkem s timto potencialem.

U pacienttl, ktefi maji diabetes, miize byt riziko nitroo¢niho krvaceni vyssi.
U pacienti starSich 70 let bylo zjisténo zvySeni Cetnosti prijmu a palpitace.
4.9 Predavkovani

Informace o akutnim ptfedavkovani u ¢lovéka jsou omezené. Mezi o¢ekavané znamky a piiznaky patii
zavazné bolesti hlavy, prijem, tachykardie a mozné srde¢ni arytmie.

Pacienty je nutno pozorovat a poskytnout jim podptirnou 1é¢bu. Zaludek je nutno vyprazdnit
navozenym zvracenim nebo vyplachem zaludku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombotika, inhibitory agregace krevnich desticek kromé heparinu.
ATC kod: BO1IAC

Z daju zjisténych v deviti placebem kontrolovanych studiich (pfi nichz byl 1 634 pacientiim podavan
cilostazol) bylo prokazano, zZe cilostazol zlepSuje namahovou kapacitu posuzovanou podle zmén
parametril pii testech na trenazeru chiize, nazvanych Absolute Claudication Distance (ACD —
absolutni klaudika¢ni vzdalenost, neboli maximalni vzdalenost, kterou pacient ujde) a Initial
Claudication Distance (ICD — minimalni klaudika¢ni vzdalenost, neboli vzdalenost, kterou pacient
ujde bez bolesti). Po 24 tydnech 1é¢by cilostazolem v davce 100 mg dvakrat denné se zvysuje ACD
primérne o 60,4 az 129,1 metru, ICD se zvySuje primémé o 47,3 az 93,6 metru.

Metaanalyza zaloZena na rozdilech vazenych primeéru v deviti studiich ukazala, ze pfi podavani
cilostazolu v davce 100 mg dvakrat denné doslo k signifikantnimu absolutnimu celkovému zlepSeni
maximalni vzdalenosti, kterou pacient ujde (ACD) oproti vychozimu stavu, jez bylo o 42 m lepsi nez
pti uzivani placeba. To odpovida relativnimu zlepSeni o 100 % vétsimu nez u placeba. Tento ucinek se
zdal mensi u pacientt, ktefi méli diabetes, nez u pacientti, kteti diabetes neméli.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze cilostazol ma vasodilatacni ucinky; bylo to prokazéano také v malych
studiich u ¢lovéka, v nichZ byl pritok krve v oblasti kotniku méfen pomoci cirkumferenéni
tenzometrické pletyzmografie. Cilostazol rovnéz zpisobuje inhibici proliferace bun¢k hladkého svalu
potkani a ¢lovéka in vitro a inhibici reakce uvoliiovani rastového faktoru odvozeného z krevnich
desticek a PF-4, které jsou obsaZzeny v krevnich destickach.

Studie u zvifat a u ¢lovéka (in vivo a ex vivo) prokazaly, Ze cilostazol zpuisobuje reverzibilni inhibici
agregace desticek. Tato inhibice je u¢inna proti celé rad¢ agregancii (véetné smykového namahani,
kyseliny arachidonové, kolagenu, ADP a adrenalinu); u ¢lovéka inhibice trva az 12 hodin, po
ukonéeni podavani cilostazolu dojde k obnoveni agregace do 48-96 hodin, bez rebound stavu s
hyperagregabilitou. U pacientd uzivajicich <lécivy pfipravek obsahujici cilostazol> byly zkoumany
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ucinky na lipidy cirkulujici v plazmé. Po 12 tydnech uzivani 100 mg piipravku <lécivy pfipravek
obsahujici cilostazol> dvakrat denné€ doslo v porovnani s placebem ke snizeni hladiny triglyceridi o
0,33 mmol/l (15 %) a zvyseni hladiny HDL-cholesterolu o 0,10 mmol/l (10 %).

Dlouhodobé ucinky piipravku cilostazol se zaméfenim na mortalitu a bezpecnost byly vyhodnoceny v
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze IV. Celkem bylo 1é¢eno
cilostazolem nebo placebem po dobu az tfi let 1 439 pacientt s intermitentni klaudikaci bez srde¢niho
selhani. Pokud se jedna o mortalitu, ve 36m¢ési¢ni Kaplan-Meierové analyze pozorovana ¢etnost umrti
pfi uzivani hodnoceného piipravku s medianem uzivani 18 mésict byla 5,6 % (95% interval
spolehlivosti 2,8 az 8,4 %) pro uzivani cilostazolu a 6,8 % (95% interval spolehlivosti 1,9 az 11,5 %)
pro uzivani placeba. Pii dlouhodobé 1€cbé¢ cilostazolem nevznikly obavy o bezpecnost piipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti opakovaném podani dévek cilostazolu 100 mg dvakrat denné pacientim s onemocnénim
perifernich tepen je dosazeno ustaleného stavu po 4 dnech.

Cmax cilostazolu a jeho hlavnich metabolitd v krevnim obéhu se zvySuje se vzrustajicimi davkami
méné nez pii piimé uméie. AUC pro cilostazol a jeho metabolity se vSak zvySuje pfimo umérné davce.

Zdanlivy polocas eliminace cilostazolu je 10,5 hodiny. Existuji dva hlavni metabolity,
dehydrocilostazol a 4’-trans-hydroxycilostazol. Oba maji podobny zdanlivy polocas.
Dehydrometabolit je 4-7krat 1¢innéjsi antiagregans krevnich desti¢ek nez vychozi sloucenina; 4°-
trans-hydroxymetabolit ma pétinovou ucinnost. Koncentrace dehydrometabolitu a 4" -trans-
hydroxymetabolitu v krevni plazmé (méfené podle AUC) odpovidaji ptiblizn¢ 41 % a 12 %
koncentrace cilostazolu.

Cilostazol je eliminovan pfevazné metabolismem a naslednou exkreci metaboliti do moci. Hlavnimi
izoenzymy, které se Ucastni jeho metabolismu, jsou cytochrom P-450 CYP3A4, v menSim rozsahu
cytochrom CYP2C19 a v jesté mensim rozsahu CYP1A2.

Hlavni cestou eliminace je moc¢ (74 %); zbytek se vylu€uje do stolice. Do moc¢i se nevylucuje
méfitelné mnozstvi nezménéného cilostazolu; méné nez 2 % davky se vylucuje jako metabolit
dehydrocilostazol. Priblizn¢ 30 % davky se vylucuje do moci jako 4’-trans-hydroxymetabolit. Zbytek
se vylucuje jako metabolity. Mnozstvi Zadného z nich nepievysuje 5 % celkového vylucovaného
mnozstvi.

95-98 % cilostazolu se vaZe na proteiny, zejména na albumin. Dehydrometabolit se vaZe na proteiny z
97,4 %, 4’-trans-hydroxymetabolit z 66 %.

Neexistuje zadny dikaz, ze cilostazol ptisobi jako induktor jaternich mikrozomalnich enzymd.

Farmakokinetika cilostazolu a jeho metabolit u zdravych subjektt ve véku 50-80 rokl nebyla
vyznamn¢é ovlivnéna vékem ani pohlavim.

U subjektl s t&zkym poskozenim ledvin byla volna frakce cilostazolu o 27 % vyssi, C.x byla 0 29 %
nizsi a AUC byla o 39 % nizsi nez u subjektd s normalni funkei ledvin. C,,,x dehydrometabolitu byla u
subjektd s t€zkym poskozenim ledvin o 41 % niz§i a AUC o0 47 % nizsi neZ u subjektd s normalni
funkci ledvin. Cyx 4’°-trans-hydroxycilostazolu byla u subjektt s t€Zkym poskozenim ledvin o 173 %
vyssia AUC o 209 % vyssi. Lécivy ptipravek nesmi byt podavan pacientiim, jejichz clearance
kreatininu je < 25 ml/min (viz bod 4.3).

Nejsou k dispozici zadné udaje od pacient se stiedné zdvaznym az tézkym poskozenim jater. Protoze

je cilostazol rozsahle metabolizovan jaternimi enzymy, nesmi byt u t€chto pacientl pouzivan (viz bod
4.3).
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Cilostazol a n€kolik jeho metabolitli jsou inhibitory fosfodiesterazy III, které potlacuji degradaci
cyklického AMP, coz vede ke zvySeni cAMP v riiznych tkanich, véetné krevnich desticek a krevnich
cév. Stejné jako jiné latky s pozitivné inotropnimi a vasodilatatnimi ucinky, také cilostazol
zpisoboval vznik kardiovaskularnich 1ézi u pst. Tyto 1éze nebyly pozorovany u potkanti ani u opic a
jsou povazovany za druhové specifické. VySetfeni intervalu QTc po podani cilostazolu ¢i jeho
metaboliti pstim a opicim neprokazalo jeho prodlouzeni.

Ve studiich mutagennich u¢inki nebyly zjiStény mutace bakterialnich genii, opravy bakteridlni DNA,
mutace genti sav¢ich bunék ani chromozomalni aberace v mysi kostni dfeni in vivo. V testech na
bunikach vajecnikii Cinského kiecka in vitro cilostazol zplisoboval slaby, ale signifikantni nartst
Cetnosti chromozomalnich aberaci. Ve dvouletych studiich kancerogenniho potencialu u potkant s
peroralnimi davkami (v potravé) do 500 mg/kg/den a u mysi s peroralnimi davkami do

1000 mg/kg/den nebyl pozorovan neobvykly vyskyt nadord.

U potkanti byly béhem téhotenstvi hmotnosti plodt snizeny. Navic byl pfi vysokych davkach u ploda
zaznamenan zvyseny vyskyt abnormalit zevnéjsku, vnitinich organd a skeletu. Pfi niz§ich davkach
bylo pozorovano zpomaleni osifikace. Expozice v pozdni gravidité vedla ke zvySené Cetnosti
piedcasnych porodl a niz§i hmotnosti potomkd. U kralikt byla pozorovana zvysena ¢etnost
zpomalené osifikace hrudni kosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, kalcium karmelosa, hypromelosa a magnesium- stearat.
[Doplni se na narodni Girovni]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

[Doplni se na narodni Girovni]

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

[Doplni se na narodni tirovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicky obsahujici 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 a 168 tablet a nemocnicni baleni obsahujici 70
(5 x 14) tablet v blistrech z PVC/hliniku.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
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[Doplni se na narodni tirovni]
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku <a pro zachazeni s nim>

Z4dné zvlatni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Doplni se na narodni tirovni]

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni tirovni]|

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni tirovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni tirovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Lécivy pripravek obsahujici cilostazol (viz Pfiloha I) 50 mg tablety
Lécivy pripravek obsahujici cilostazol (viz Ptiloha I) 100 mg tablety

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]

Cilostazolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje cilostazolum 50 mg.
Jedna tableta obsahuje cilostazolum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 tablet
28 tablet
30 tablet
50 tablet
56 tablet
100 tablet
112 tablet
168 tablet

[Doplni se na narodni tirovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro peroralni pouziti.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti..

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Girovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni tirovni]|

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na l¢karsky predpis.

[Viz. Piiloha I - dopilni se na narodni urovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> 50 mg
<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> 100 mg

[Doplni se na narodni tirovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol 50 mg tablety
Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol 100 mg tablety

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]

Cilostazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni tirovni]

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]

| 3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

5. JINE
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PRiIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Lécivy pripravek obsahujici cilostazol (viz Piiloha I) 50 mg tablety
Lécivy pripravek obsahujici cilostazol (viz Pfiloha I) 100 mg tablety
Cilostazolum

[Viz. Ptiloha I - dopilni se na narodni urovni]
Cilostazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
I€karnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je <lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <lé&ivy piipravek obsahujici cilostazol> uzivat
Jak se <léCivy pripravek obsahujici cilostazol> uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak <Iécivy ptipravek obsahujici cilostazol> uchovavat

Dalsi informace

Sk~

1. CO JE <LECIVY PRIPRAVEK OBSAHUJICI CILOSTAZOL> A K CEMU SE
POUZIVA

<Lécivy pripravek obsahujici cilostazol> patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 3.

Ma nékolik ucinkti, mezi které patii rozSifeni n€kterych krevnich cév a snizeni koagula¢niho t¢inku
(shlukovani) krevnich elementii nazyvanych krevni desticky v cévach.

<Lécivy pripravek obsahujici cilostazol> Vam byl piedepsan na ,,intermitentni klaudikace®.
Intermitentni klaudikace je kfeCovita bolest v dolnich koncetinach pfi chiizi, zpisobena nedostatecnym
krevnim zasobenim dolnich koncetin. <Léc€ivy piipravek obsahujici cilostazol> mize prodlouzit
vzdalenost, kterou ujdete bez bolesti, nebot’ zlepsuje krevni ob&h v dolnich koncetinach.

Cilostazol se doporucuje pouze pacientiim, u nichz po uprave zivotniho stylu (véetné skonceni

s koufenim a CastéjSiho cviceni) a po dalSich vhodnych zasazich nedoslo k uspokojivému zlepseni
pfiznakl onemocnéni. Je dulezité, abyste béhem uzivani cilostazolu i nadale pokracovali

v provedenych upravach svého zivotniho stylu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE <LECIVY PRIPRAVEK
OBSAHUJICI CILOSTAZOL> UZIVAT

Neuzivejte <lécivy pripravek obsahujici cilostazol>

. jestlize jste alergicky(a) na cilostazol nebo na kteroukoli dalsi slozku 1é¢ivého pripravku
obsahujiciho cilostazol.

. jestlize mate srdecni selhani.

o jestlize mate v klidu pietrvavajici bolest na hrudi nebo jste mel/a infarkt (srde¢ni zachvat) nebo

jste se v poslednich Sesti mésicich podrobili chirurgickému zakroku na srdci.
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o jestlize jste nékdy mél(a) nebo mivate poruchy védomi zptisobené onemocnénim srdce nebo
. jestlize je Vam znamo, Ze mate onemocnéni zvysujici riziko krvaceni nebo vyskytu podlitin,
jako je naptiklad:

- aktivni Zaludecni vied(y).

- cévni mozkova piihoda v poslednich Sesti mésicich.

- problémy s o¢ima pfi diabetu.

- jestlize nemate spravné kompenzovany krevni tlak.

- jestlize uzivate jak kyselinu acetylsalycilovou, tak i klopidogrel nebo jakoukoliv kombinaci
dvou nebo vice 1€ki, které mohou zvysit riziko krvaceni [nejste-li si jisti, zeptejte se svého
1ékare nebo lékarnika]

. jestlize mate vazné onemocnéni ledvin nebo stfedné zavazné ¢i vazné onemocnéni jater.
. v t€hotenstvi.

Pii uzivani pripravku <léCivy pripravek obsahujici cilostazol> je zapotiebi zvlastni opatrnosti
Nez zaénete uzivat <léCivy pripravek obsahujici cilostazol>, informujte svého 1ékare:

. jestlize mate vazné problémy se srdcem nebo jakékoli problémy se srde¢ni ¢innosti.

. jestlize mate problémy s krevnim tlakem.

Béhem 1é¢by pripravkem <lécivy pripravek obshujici cilostazol> zajistéte, Ze
o Jestlize potiebujete podstoupit chirurgicky zakrok, véetné extrakce zubtl, informujte svého
I€kare nebo zubniho lékate, Ze uzivate <lécivy ptipravek obsahujici cilostazol>.
o Jestlize se Vam snadno tvoii modfiny nebo snadno krvacite, prestante uzivat <léivy
ptipravek obsahujici cilostazol> a informujte svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky

Nez zacnete uzivat <léCivy piipravek obsahujici cilostazol>, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a), véetné 1¢ki dostupnych mimo lékarsky
predpis.

Konkrétné informujte svého l€kare, jestlize uzivate léky, které se obvykle pouzivaji k 1écbé bolesti
a/nebo zanétlivych onemocnéni svalt nebo kloubti, nebo jestlize uzivate 1éky ke snizeni srazlivosti
krve. Mezi tyto 1éky patii:

e kyselina acetylsalicylova

e klopidogrel

e antikoagulancia (napf. warfarin, dabigatran, rivarixaban, apixaban nebo hepariny s nizkou

molekularni hmotnosti).

Jestlize uzivate takové 1éky spolu s pripravkem <lécivy piipravek obsahujici cilostazol>, Vs Iékar
Vam muze provést néktera bézna vysetieni krve.

Neékteré 1éky mohou pfi uzivani spolu s ptipravkem <lécivy piipravek obsahujici cilostazol>
ovliviiovat jeho ucinek. Mohou zvySovat nezadouci t€inky ptipravku <lécivy ptipravek obsahujici
cilostazol> nebo zpisobit, ze <léCivy piipravek obsahujici cilostazol> bude méné Géinny. <LéCivy
ptipravek obsahujici cilostazol> mtze mit tyz vliv u jinych 1€kii. Nez zacnete uzivat <IéCivy ptipravek
obsahujici cilostazol>, informujte svého l€kate, jestlize uzivate:

erytromycin, klarithromycin nebo rifampicin (antibiotika)

ketokonazol (k 1écbé plisiiovych infekcei)

omeprazol (k 1é¢b¢ prekyseleni zaludku)

diltiazem (k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudniku)

cisaprid (k 1écb¢ poruch zaludku)

lovastatin, simvastatin nebo atorvastatin (k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu v krvi)
halofantrin (k 1é¢b¢ malarie)

pimozid (k 1é¢be dusevnich onemocnéni)

namelové derivaty (k 1é¢bé migrény, napt. ergotamin, dihydroergotamin)

karbamazepin nebo fenytoin (k 1é€bé kieci)
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o piipravky obsahujici extrakt z tiezalky teCkované (bylinné 1éky)
Jestlize si nejste jisty(a), zda to plati pro 1éky, které uzivate, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Nez zacnete uzivat <léCivy ptipravek obsahujici cilostazol>, informujte svého 1ékare, jestlize uzivate
léky na vysoky krevni tlak, protoze <Iécivy ptipravek obsahujici cilostazol> miize zpusobit dalsi
pokles krevniho tlaku. Jestlize Vas krevni tlak ptili§ poklesne, mize se Vam zrychlit srde¢ni tep. Mezi
tyto léky patfi:

diuretika (napt. hydrochlorothiazid, furosemid)

blokatory kalciovych kanald (napf. verapamil, amlodipin)

¢ ACE inhibitory (napf. kaptopril, lisinopril)

blokatory receptorli pro angiotenzin Il (e.g., valsartan, kandesartan)

beta-blokatory (napf. labetalol, karvedilol);

Uzivani vyse zminénych lékit spolu s pripravkem <lécivy pripravek obsahujicim cilostazol> pro Vis
miize byt i naddle vhodné; Vas lékar rozhodne, ktera moznost se pro Vas hodi.

<Lécivy pripravek obsahujici cilostazol> s jidlem a pitim
<Lécivy pripravek obsahujici cilostazol> tablety se uziva 30 minut pfed snidani ¢i vecefi
Tablety vzdy zapijejte malym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni
<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> NESMI byt v t€¢hotenstvi podavan.
Podavéni piipravku <lé¢ivy ptipravek obsahujici cilostazol> kojicim matkam se NEDOPORUCUJE.

Pokud jste téhotna nebo kojite, nebo se domnivate, Ze mtizete byt t¢hotna, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

<LéCivy pripravek obsahujici cilostazol> mtize zplisobovat zavrat€. Jestlize po uziti ptipravku <lécivy
pripravek obsahujici cilostazol> tablety mate zavraté, NERIDTE dopravni prostiedky a nepouzivejte
zadné nastroje Ci stroje. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika.

3.  JAKSE <LECIVY PRIPRAVEK OBSAHUJICI CILOSTAZOL> UZiVA

o Vzdy uzivejte <léCivy ptipravek obsahujici cilostazol> piesné podle pokynti svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
. Doporucend davka piipravku je dvé 50 mg tablety dvakrat denné (rano a vecer). U starSich lidi

neni potieba tuto davku ménit. Vas lékar vam vSak miize piredepsat nizsi davku, jestlize uzivate
jiné 1éky, které mohou ovliviiovat u¢inek ptipravku <lécivy piipravek obsahujici cilostazol>.

. Doporucena davka ptipravku je jedna 100 mg tableta dvakrat denné (rano a vecer). U starSich
lidi neni potteba tuto davku ménit. Vas l1ékat vam vSak mize predepsat nizsi davku, jestlize
uzivate jiné léky, které mohou mit G€inek na <lécivy pripravek obsahujici cilostazol>.

o <Lécivy piipravek obsahujici cilostazol> tablety se uziva 30 minut pted snidani ¢i vecefi.
Tablety vzdy zapijejte malym mnozstvim vody.

Neékdy muze byt ptiznivy vliv uzivani pripravku <l1éCivy ptipravek obsahujici cilostazol> pocitovan za
4-12 tydnt 1é¢by. Vas 1ékar po 3 mésicich 1€cby posoudi, zda doslo ke zlepSeni a jestlize je ti€inek
1é¢by nedostatecny, mtize Vam doporucit 1écbu cilostazolem ukonit.

<Léc¢ivy pripravek obsahujici cilostazol> neni vhodny pro podavani détem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku <lé¢ivy pripravek obsahujiciho cilostazol>, nez jste mél(a)
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Jestlize jste z jakéhokoli diivodu uzil(a) vice tablet piipravku <léCivy ptipravek obsahujici cilostazol>,
nez jste mél(a), mizete mit znamky a ptiznaky, jako jsou silné bolesti hlavy, prijem, pokles krevniho
tlaku a nepravidelnosti srde¢ni ¢innosti.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet, neZ je predepsana davka, ihned vyhledejte svého lékaie nebo
mistni nemocnici. Nezapomeiite s sebou vzit obal, aby bylo jasné, jaké 1éky jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit <lécivy piipravek obsahujici cilostazol>
Jestlize jste vynechal(a) davku, uZijte nasledujici davku v obvyklou dobu a dale normalné pokracujte v

uzivani. NEZDVOJINASOBUJTE ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat <léCivy pripravek obsahujici cilostazol>

Jestlize ptestanete uzivat <IéCivy ptipravek obsahujici cilostazol>, bolest v dolnich konéetinach se
mize vratit nebo zhorsit. Proto pfestante uzivat <lécivy pfipravek obsahujici cilostazol> pouze v
pripad¢, ze si v§imnete nezadoucich ucinki, které¢ vyzaduji neodkladné 1€katské oSetfeni (viz bod 4),
nebo pokud Vam to doporuci 1ékafr.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i <lécivy pripravek obsahujici cilostazol> nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

JestliZe se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, miizete poti‘ebovat
neodkladné 1ékaiské oSetieni. Prestaiite uzivat <lécivy pripravek obsahujici cilostazol> a
vyhledejte l1ékai‘e nebo pohotovostni oddéleni nejbliZ§i nemocnice.

mrtvice

srdecni zachvat

problémy se srdcem, které mohou zplisobovat dusnost nebo otoky kotnikt

nepravidelny srdecni tep (novy vyskyt nebo zhorSeni)

napadné krvaceni

snadna tvorba modiin

vazné onemocnéni s vyskytem puchyit na kiizi, v ustech, na o¢ich a na genitaliich
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, zptisobené problémy s jatry nebo s krvi (zloutenka)

Také okamzité informujte svého 1ékare, jestlize mate horecku nebo Vas boli v krku. Mozna bude
potieba, aby Vam byly provedeny krevni testy a Vas lékat rozhodne o dalsi 1écbe.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky pripravku <lécivy pripravek obsahujiciho cilostazol>.
V nasledujicich pripadech informujte co nejdiive svého 1ékaie:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (u vice nez 1 pacienta z 10)
o bolest hlavy

) abnormalni stolice
. prijem

Casté nezadouci G¢inky (u méné nez 1 pacienta z 10, ale vice nez 1 pacienta ze 100)
o rychly srdecni tep

. buseni srdce (palpitace)

o bolesti na hrudniku

. zavraté

o bolest v krku

. ryma (rinitida)

. bolesti bficha

. biisni potize (zazivaci potize)
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nevolnost (pocit nuceni ke zvraceni ¢i zvraceni)
ztrata chuti k jidlu (anorexie)

nadmérné fihani ¢i plynatost (vétry)

otok kotnikii, nohou nebo obliceje

vyrazka nebo zmény vzhledu kize

sveédéni ktize

krvacivé skvrny na kizi

celkova slabost

Méné casté neZadouci ucinky (u méné nez 1 pacienta z 100, ale vice nez 1 pacienta z 1 000)
infarkt (srdecni zachvat)

nepravidelny srdecni tep (novy vyskyt nebo zhorseni)

problémy se srdcem, které mohou zptisobovat dusnost nebo otoky kotnika

zanét plic

kasel

zimnice

neocekavané krvaceni

tendence ke krvaceni (napt. do zaludku, o¢i, svalil, z nosu, krev ve slinach nebo moci)
pokles poctu erytrocytt v krvi

zavrat’ po postaveni

omdlévani

uzkost

potize se spankem

neobvyklé sny

alergicka reakce

bolesti

diabetes a zvyseni hladiny cukru v krvi

bolesti zaludku (gastritida)

nevolnost

U pacientd, ktefi maji diabetes, mtize byt riziko krvaceni do oci vyssi.

Vzacné nezadouci ufinky (u méné nez 1 pacienta z 1 000, ale vice nez 1 pacienta z 10 000)

o tendence k del§imu krvaceni nez obvykle
o zvyS$eni poc¢tu krevnich desticek v krvi
o problémy s ledvinami

Béhem uzivani pripravku <lécivy pripravek obsahujici cilostazol> byly hlaseny nasledujici
nezadouci u¢inky, neni vS§ak znamo, jak ¢asto se vyskytuji:

o zmény krevniho tlaku

. pokles poctu erytrocytt, bilych krvinek a krevnich desti¢ek v krvi
. dechové obtize

o pohybové potize

o horecka

o navaly horka

. ekzém a jiné kozni vyrazky

. snizena citlivost ktize

o slzeni nebo vytok z o¢i (konjunktivitida)

. zvonéni v usich (tinnitus)

o problémy s jatry vcetné hepatitidy

o zmény moci
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkii, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

5.  JAK<LECIVY PRIPRAVEK OBSAHUJICi CILOSTAZOL> UCHOVAVAT
Uchovavejte <IéCivy pripravek obsahujici cilostazol> mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte <lécivy piipravek obsahujici cilostazol> po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a blistru za ,,Pouzitelné do*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

[Doplni se na narodni tirovni]

6. DALSIi INFORMACE

Co <lécivy pripravek obsahujici cilostazol> obsahuje

. Lécivou latkou je cilostazol. Jedna tableta obsahuje 50 mg cilostazolu.
o Lécivou latkou je cilostazol. Jedna tableta obsahuje 100 mg cilostazolu.
o Dalsimi slozkami jsou kukuti¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldza, kalcium karmelosa,

hypromelosa a magnesium- stearat.
[Doplni se na narodni Grovni]
Jak <lé¢ivy pripravek obsahujici cilostazol> vypada a co obsahuje toto baleni
<Lécivy pripravek obsahujici cilostazol> 50 mg tableta je bila kulata tableta s plochym povrchem, s
vytlacenym ,,0G31* na jedné strané.
<Lécivy ptipravek obsahujici cilostazol> 100 mg tableta je bild kulata tableta s plochym povrchem, s
vytlacenym ,,OG30* na jedné stran¢.
Lék je dodavan v balenich obsahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 nebo 168 tablet nebo v
nemocni¢nich balenich obsahujicich 70 (5x14) tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
[Doplni se na narodni Grovni]
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni tirovni]|

[Viz. Priloha I - dopilni se na narodni urovni]

Tento 1€k je registrovan ve ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Francie < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Némecko < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten

Italie < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
Spanélsko < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos
Svédsko < Lékemedel som innehaller cilostazol > 50 mg tabletter

35



Velka Britanie < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets

Francie < Médicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Neémecko < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten

Italie < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Spanélsko < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Svédsko < Lékemedel som innehaller cilostazol > 100 mg tabletter
Velka Britanie < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Viz. Priloha I - dopilni se na narodni urovni]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[Doplni se na narodni trovni]
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