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1. A GYOGYSZER NEVE

Cilosztazol tartalmu gyogyszer (1asd I. melléklet) 50 mg tabletta.
Cilosztazol tartalmu gyogyszer (lasd 1. melléklet) 100 mg tabletta.

[Lasd I. melléklet - A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 mg cilosztazol tablettanként.
100 mg cilosztazol tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

[A tagallam tolti ki]

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

Fehér, kerek, lapos feliiletii tabletta, egyik oldalon ,,0G31” benyomattal.
Fehér, kerek, lapos feliiletli tabletta, egyik oldalon ,,0G30" benyomattal.

[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A <Cilosztazol tartalmu gyogyszer> claudicatio intermittens esetén a maximalis és fajdalommentes
jarastavolsag ndvelésére szolgal olyan betegeknél, akiknél nyugalomban nem jelentkezik fajdalom, illetve
nincs igazolt periférias szoveti necrosis (Fontaine II. stidiumban 1év6 periférids artérias betegség).

A <Cilosztazol tartalmu gyogyszer> masodvonalbeli kezelésre alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél az
¢életmodvaltas (igy a dohanyzas abbahagyasa és a [felligyelt] testedzési programok) és mas megfeleld
beavatkozasok nem javitottak elegendé mértékben a claudicatio intermittens tiineteit.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A cilosztazol javasolt adagja naponta kétszer 100 mg. A cilosztazolt a reggeli és az esti étkezés elott
30 perccel kell bevenni. A cilosztazol étellel valo bevétele igazoltan megnovelte a cilosztazol maximalis

crer

A cilosztazol-kezelést a claudicatio intermittens ellatasaban jartas orvosok kezdhetik el (lasd 4.4 pont).

Az orvosnak 3 honapos kezelés utan ujra kell értékelnie a beteget, szem el6tt tartva azt, hogy ha a hatas
nem megfeleld vagy a tiinetek nem javulnak, akkor a cilosztazolt le kell allitani.

A cilosztazol-kezelést kapod betegeknek folytatniuk kell az életmod-valtoztatast (a dohanyzasrél vald
leszokas és testmozgas) és a gyogyszeres kezelések (pl. vérzsirszint-csokkentd €s thrombocytaaggregacio-
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gatlo kezelés) a cardiovascularis események kockazatanak csokkentése érdekében. A cilosztazol nem
helyettesiti ezeket a kezeléseket.

Az adag naponta kétszer 50 mg-ra csokkentése javasolt azoknal a betegeknél, akik a CYP3A4 enzimet
erésen gatlo gyogyszereket, pl. makrolideket, azol tipusi gombaellenes szereket, proteazgatlokat vagy a
CYP2C19 enzimet jelentdsen gatldo gyogyszereket, példaul omeprazolt szednek (lasd 4.4. €s 4.5 pont).

1dés betegek

1dds betegeknél nincsenek az adagolasra vonatkozo killonleges eléirasok.

Gyermekek

A cilosztazol tartalmil gyogyszer biztonsagossagat €s hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak.
Vesekdrosodas

Az adag modositasa nem sziikséges > 25 ml/perc kreatinin-clearance esetén. A cilosztazol ellenjavallt
< 25 ml/perc kreatinin-clearance esetén.

Majkarosodas

Enyhe majbetegségben szenvedo betegeknél az adagolast nem sziikséges modositani. Kézepesen sulyos
vagy sulyos majkarosodasban szenvedo betegekre vonatkozdan nincsenek adatok. Mivel a cilosztazolt
nagyrészt majenzimek metabolizaljak, kozepesen sulyos vagy stulyos majkarosodasban szenvedd betegek
szamara ellenjavallt.

4.3 Ellenjavallatok

Ismert talérzékenység a cilosztazollal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szemben

Sulyos vesekarosodas: < 25 ml/perc kreatinin-clearance

Kozepesen sulyos vagy stulyos majkarosodas

Pangasos szivelégtelenség

Terhesség

Ismert vérzési hajlammal rendelkez0 betegek (pl. aktiv pepticus fekély, nemrégiben [hat honapon

beliil] el6fordult vérzéses stroke, proliferativ diabeteses retinopathia, nem megfelel6en kontrollalt

hypertonia)

o Olyan betegek, akiknek kortorténetében kezelt vagy nem megfeleléen kezelt kamrai tachycardia,
kamrafibrillacio vagy multifocalis kamrai ectopiak szerepelnek, illetve a QTc szakasz megnyulasa
esetén

. Olyan betegek, akiknek kortorténetében stilyos tachyarrhythmia szerepel

J Olyan betegek, akik egyidejlileg kettd vagy tobb tovabbi thrombocytaaggregacio-gatlo vagy
véralvadasgatlo készitményt (pl. acetil-szalicilsav, klopidogrél, heparin, warfarin, acenokumarol,
dabigatran, rivaroxaban vagy apixaban) kapnak

o Instabil angina pectorisban szenvedd betegek, az elmult 6 honapban bekdvetezett myocardialis

infarctus vagy az elmult 6 honapban elvégzett szivkoszoruér miitét.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A cilosztazol-kezelés megfeleloségét az egyéb kezelési lehetdségekkel (pl. a revascularizatioval) egyiitt
alaposan mérlegelni kell.

Hatasmechanizmusabol fakaddan a cilosztazol tachycardiat, palpitatiot, tachyarrhythmiat és/vagy

hypotoniat valthat ki. A cilosztazollal 6sszefliggd szivfrekvencia-novekedés koriilbeliil 5-7 bpm,;
kockazatnak kitett betegeknél ez angina pectorist valthat ki.
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Azokat a betegeket, akiknél fokozott a megndvekedett szivirekvencia miatti stilyos cardialis nemkivanatos
események kockazata (pl. stabil coronaria betegségben szenveddk) szorosan monitorozni kell a cilosztazol-
kezelés alatt, illetve a cilosztazol alkalmazasa ellenjavallt instabil angina pectorisban szenvedé betegeknél,
az elmult 6 honapban bekovetkezett myocardialis infarctus/coronaria miitét vagy kortorténetben szerepld
sulyos tachyarrhythmiak esetén (lasd 4.3 pont).

Ovatosan kell eljarni, ha a cilosztazolt olyan betegeknek irjak fel, akiknél pitvari vagy kamrai ectopia,
valamint pitvarremegés vagy pitvarlebegés fordul eld.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a terapia ideje alatt jelezzenek minden olyan epizddot, amikor
vérzés fordult eld vagy konnyen alakult ki véralafutas. Retinavérzés esetén a cilosztazol alkalmazasat le
kell allitani. A vérzés kockazataval kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a 4.3 és a 4.5 pontban.

A cilosztazol thrombocytaaggregacio-gatlo hatasa miatt miitét (igy kisebb invaziv beavatkozasok pl.
foghtuizas) esetén fokozodhat a vérzés kockazata. Ha a beteg elektiv sebészeti beavatkozason esik at és
thrombocytaaggregacio-gatlas nem sziikséges, akkor a cilosztazol alkalmazasat 5 nappal a miitét eldtt le
kell allitani.

Ritka, illetve nagyon ritka esetekben beszamoltak hematologiai rendellenességekrdl, igy thrombocytopenia,
leucopenia, agranulocytosis, pancytopenia és aplasticus anaemia eléfordulasardl (1asd 4.8 pont). Ez a
betegek tobbségénél helyreallt a cilosztazol abbahagyasa utan. Egyes esetekben azonban a pancytopenia €s
az aplasticus anaemia halalos kimeneteli volt.

A vérzéses epizddok €s a kdnnyen kialakuld véralafutasok jelentése mellett a betegeket arra is
figyelmeztetni kell, hogy azonnal szamoljanak be minden olyan jelrdl (pl. 14z és torokfajas), ami vér
dyscrasia korai kialakulasara utalhat. Fertdzés gyanuja vagy a vér dyscrasia egyéb klinikai jele esetén teljes
vérképvizsgalatot kell végezni. A cilosztazol alkalmazasat azonnal abba kell hagyni hematologiai
rendellenességek klinikai vagy laboratériumi igazolasa esetén.

Olyan betegeknél, akik er6s CYP3A4 vagy CYP2C19 inhibitorokat kapnak, a cilosztazol plazmaszintje
megemelkedett. Ilyen esetekben a naponta kétszer 50 mg cilosztazol dozis javasolt (1asd a 4.5 pont).

Ovatossag sziikséges, amikor a cilosztazolt méas potencialisan vérnyomascsokkentd hatasu szerrel egyiitt
alkalmazzak, mert ilyenkor fennall az additiv vérnyomascsokkentd hatas és reflex tachycardia lehetdsége.

Lasd még 4.8 pont.

Ovatosan kell eljarni a cilosztazol és mas thrombocytaaggregacio-gatlo szer egyidejii alkalmazasakor. Lasd
4.5 pont.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Thrombocytaaggregacio-gatlok

A cilosztazol thrombocytaaggregacio-gatlo hatassal rendelkezé PDE 111 inhibitor. Egy egészséges
alanyokkal végzett klinikai vizsgalatban az 6t napon at, naponta kétszer 150 mg adagban alkalmazott
cilosztazol nem nyujtotta meg a vérzési idot.

Acetil-szalicilsav (ASA)

ASA és cilosztazol rovid tavu (< 4 nap) egyideji alkalmazasa az ADP altal kivaltott ex vivo
thrombocytaaggregaciod gatlasanak 23-25%-os ndvekedését okozta az Gnmagaban alkalmazott ASA-hoz
képest.

A placebot és ekvivalens dozisit ASA-t szedd betegekhez képest a cilosztazolt és ASA-t szedd betegeknél
nem volt megfigyelhet6 a vérzéses mellékhatasok gyakorisaganak novekedésére utald trend.
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Klopidogrél és mas thrombocytaaggregacid-gatld gydgyszerek

Cilosztazol és klopidogrél egyidejii alkalmazasa nem befolyasolta a thrombocytaszamot, a prothrombin
1d6t (PI), illetve az aktivalt parcialis thromboplastin id6t (aPTI). A vizsgalatban résztvevo valamennyi
egészséges alany vérzési ideje megnétt az Snmagaban alkalmazott klopidogrél hatasara, és a cilosztazol
egyidejii alkalmazasa nem eredményezett jelentds additiv hatast a vérzési id6 tekintetében. Ovatossag
sziikséges, ha a cilosztazolt thrombocytaaggregacio-gatlo gyogyszerekkel egyidejiileg alkalmazzak.
Meérlegelni kell a vérzési id6 rendszeres idokdzonkénti monitorozasat. A cilosztazol-kezelés ellenjavallt
azon betegeknél, akik kettd vagy tobb tovabbi thrombocytaaggregacio-gatlo/véralvadasgatlo készitmenyt
kapnak (lasd 4.3 pont).

Nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg vérzéseket klopidogrél, ASA ¢és cilosztazol egyidejii alkalmazasa
esetén a CASTLE vizsgélatban.

Oralis antikoagulansok, pl. warfarin

Egy egyszeri dozissal végzett klinikai vizsgalatban nem figyelték meg a warfarin metabolizmusanak
gatlasat, illetve a véralvadasi paraméterekre (PI, aPTI, vérzési id6) gyakorolt hatdst. Azonban 6vatossag
javasolt a cilosztazolt és barmely véralvadasgatlot egylittesen szedd betegeknél, és a vérzés esélyének
csokkentése érdekében gyakori monitorozas sziikséges.

A cilosztazol-kezelés ellenjavallt azon betegeknél, akik kettd vagy tobb tovabbi thrombocytaaggregacio-
gatlo/véralvadasgatld készitményt kapnak (lasd 4.3 pont).

Citokrém P-450 (CYP) enziminhibitorok

A cilosztazolt nagyrészt a CYP enzimek, kiilonosen a CYP3A4 és a CYP2C19, illetve kisebb mértékben a
CYP1A2 metabolizaljak. A dehidro metabolit, ami a cilosztazolnal 4-7-szer er6sebb
thrombocytaaggregacio-gatlo, ugy tiinik, elsésorban a CYP3A4 izoenzim utjan keletkezik. A 4'-transz-
hidroxi metabolit, amely hatékonysaga a cilosztazolénak 6tode, ugy tlinik, elsésorban a CYP2C19
izoenzim utjan keletkezik. Ezért a CYP3A4 izoenzimet gatld gyogyszerek (pl. bizonyos makrolidek, azol
tipust gombacllenes szerek, proteaz-gatlok) és a CYP2C19 izoenzimet gatld gyogyszerek (mint a
protonpumpagatlok) ndvelik a teljes farmakologiai aktivitast, és felerdsithetik a cilosztazol mellékhatasait.
fgy az egyidejiileg er6s CYP3A4 vagy CYP2C19 gatlokat kapo betegek szaméra naponta kétszer 50 mg
cilosztazol adag javasolt (lasd 4.2 pont).

A cilosztazol alkalmazésa eritromicinnel (a CYP3A4 inhibitora) a cilosztazol AUC értékének 72%-o0s
novekedését eredményezte, amihez a dehidro metabolit AUC értékének 6%-os novekedése, és a 4’-transz-
hidroxi metabolit AUC értékének 119%-o0s novekedése tarsult.

Az AUC alapjan a cilosztazol altalanos farmakologiai hatasa 34%-kal nd, amikor eritromicinnel egytitt
alkalmazzak. Ezen adatoknak megfelelden eritromicin és hasonld hatéanyagok (pl. klaritromicin)
jelenlétében a cilosztazol javasolt adagja naponta kétszer 50 mg.

Ketokonazol (a CYP3A4 inhibitora) és cilosztazol egyidejli alkalmazasa a cilosztazol AUC értékének
117%-0s novekedését eredményezte, amelyhez a dehidro metabolit AUC értékének 15%-os csokkenése és
a 4'-transz-hidroxi metabolit AUC értékének 87%-os novekedése tarsult. Az AUC alapjan a cilosztazol
altalanos farmakologiai hatasa 35%-kal nd, amikor ketokonazollal egyiitt alkalmazzak. Ezen adatoknak
megfeleléen ketokonazol és hasonld hatéanyagok (pl. itrakonazol) jelenlétében a cilosztazol javasolt adagja
naponta kétszer 50 mg.

Cilosztazol és diltiazem (a CYP3A4 inhibitora) egyidejli alkalmazasa a cilosztazol AUC értékének 44%-os
emelkedését eredményezte, ami a dehidro metabolit AUC értékének 4%-os, a 4'-transz-hidroxi metabolit
AUC értékének 43%-os novekedéseével tarsult.

Az AUC alapjan a cilosztazol altalanos farmakologiai hatdsa 19%-kal nd, amikor diltiazemmel egytitt
alkalmazzak. Ezen adatoknak megfeleloen az adag mddositasa nem sziikséges.
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Egyszeri 100 mg adag cilosztazol és 240 ml grépfrutlé (az intestinalis CYP3A4 inhibitora) egyideji
bevétele és fogyasztasa nem volt észlelhetd hatassal a cilosztazol farmakokinetikajara. Ezen adatok alapjan
az adag mddositasa nem sziikséges. A cilosztazol nagyobb mennyiségii grépfrutlé elfogyasztasa esetén is
klinikailag relevans hatassal rendelkezik.

Cilosztazol alkalmazasa omeprazollal (CYP2C19 inhibitor) 22%-kal novelte meg a cilosztazol AUC
értékét, amihez a dehidro metabolit AUC értékének 68%-o0s ndvekedése és a 4'-transz-hidroxi metabolit
AUC értékének 36%-o0s csokkenése tarsult. Az AUC alapjan a cilosztazol altaldnos farmakoldgiai hatasa
47%-kal n6, amikor omperazollal egyiitt alkalmazzak. Ezen adatoknak megfelelden omperazol jelenlétében
a cilosztazol javasolt adagja naponta kétszer 50 mg.

A citokrom P-450 enzim szubsztratjai

A cilosztazolrél kimutattak, hogy 70%-kal noveli a lovasztatin (a CYP3A4 érzékeny szubsztratja) és [3-
hidroxisav szarmazékanak AUC értékét. Ovatossag javasolt a cilosztazol és a CYP3A4 izoenzim sziik
terapias indexli szubsztratjainak (pl. ciszaprid, halofantrin, pimozid, ergot-szamazékok) egyidejii
alkalmazasakor. Ovatossag javasolt a CYP3A4 enzimen metabolizal6do sztatinokkal, igy példaul
szimvasztatinnal, atorvasztatinnal és lovasztatinnal valo egyidejii alkalmazas esetén.

Citokrém P-450 enziminduktorok

A CYP3A4 és CYP2C19 induktorok (példaul karbamazepin, fenitoin, rifampicin és kdzonséges orbancfit)
cilosztazol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem értékelték. A thrombocytaaggregacio-gatlo hatas
elméletileg modosulhat, és cilosztazol és CYP3A4 és CYP2C19 induktorok egyidejti alkalmazasakor ezt
koriltekintéen monitorozni kell.

Klinikai vizsgalatokban a dohanyzas (ami a CYP1A2 induktora) 18%-kal csokkentette a cilosztazol

crer

Egyéb lehetséges kolesonhatasok

A cilosztazol és mas potencialisan vérnyomascsokkentd hatast hatéanyag egyideji alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni, az additiv vérnyomascsokkentd hatas és a reflex tachycardia veszélye miatt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A cilosztazol terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre megfeleld informacio.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont). Emberben a potencialis kockazat nem
ismert. A <Cilosztazol tartalmt gydgyszer> a terhesség alatt nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

Allatkisérletekben arrdl szamoltak be, hogy a cilosztazol atkeriil az anyatejbe. Nem ismert, hogy a
cilosztazol kivalasztédik-e a human anyatejbe. A kezelt anya altal szoptatott 0jsziilott csecsemovel
kapcsolatos potencialis karos hatas miatt a <Cilosztazol tartalmu gyogyszer> alkalmazasa nem javallt a
szoptatas alatt.

Termékenység

A cilosztazol allatkisérletes vizsgalatokban nem befolyasolta a termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A cilosztazol szédiilést okozhat és a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy gépjarmiivezetéskor vagy
gépek kezelésekor legyenek dvatosak.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas (> 30%), a hasmenés és a koros
széklet (mindkettd > 15%) volt. Ezek a reakcidk altalaban enyhe vagy kdzepes intenzitasuak voltak és

esetenként az adag csokkentésével enyhiiltek.

A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetd id6szakban bejelentett mellékhatasok az alabbi
tablazatban talalhatok.

A gyakorisagok a kovetkezok: Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (> 1/100 — < 1/10)

Nem gyakori (> 1/1 000 — < 1/100)

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo

adatokbdl nem allapithatdo meg)

A forgalomba hozatalt kovetd iddszakban megfigyelt reakciok gyakorisaga ismeretlennek tekintendo (a
rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg).

Vérképzoszervi és Gyakori Ecchymosis

nyirokrendszeri betegségek és

tiinetek Nem gyakori Anaemia
Ritka A vérzési id6 megnyulésa, thrombocythaemia
Nem ismert Vérzékenység, thrombocytopenia,

granulocytopenia, agranulocytosis, leukopenia,
pancytopenia, aplasticus anaemia

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori Allergias reakcio
tiinetek
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Gyakori Oedema (periférias, arc), anorexia
betegségek és tiinetek

Nem gyakori Hyperglykaemia, diabetes mellitus
Pszichiatriai korképek Nem gyakori Szorongés

Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Fejfajas

tiinetek
Gyakori Szédiilés
Nem gyakori Insomnia, koéros almok
Nem ismert Paresis, hypoaesthesia
Szembetegségek és szemészeti | Nem ismert Conjunctivitis
tiinetek
A fiil és az egyensuly-érzékel6 | Nem ismert Tinnitus

szerv betegségei ¢és tlinetei
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Szivbetegségek és a szivvel Gyakori Palpitatio, tachycardia, angina pectoris,
kapcsolatos tiinetek arrhythmia, kamrai extrasystolék
Nem gyakori Myocardialis infarctus, pitvarfibrillacio,
pangéasos szivelégtelenség, supraventricularis
tachycardia, kamrai tachycardia, syncope
Erbetegségek ¢és tinetek Nem gyakori Szemvérzés, epistaxis, gastrointestinalis vérzeés,
meg nem hatarozott vérzés, orthostaticus
hypotonia
Nem ismert Hoéhullamok, hypertonia, hypotonia, agyvérzés,
tiidovérzeés, vérzés az izmokban, léguti vérzés,
subcutan vérzés
Légzorendszeri, mellkasi és Gyakori Rhinitis, pharyngitis
mediastinalis betegségek és
tiinetek Nem gyakori Dyspnoe, pneumonia, kohogés
Nem ismert Interstitialis pneumonia
Emésztorendszeri betegségek | Nagyon gyakori Hasmenés, koros széklet
és tlinetek
Gyakori Hanyinger és hanyas, dyspepsia, flatulentia,
hasi fajdalom
Nem gyakori Gastritis
M3j- és epebetegségek, illetve | Nem ismert Hepatitis, koros majmiikddés, sargasag
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet Gyakori Kiiités, viszketés
betegségei és tiinetei
Nem ismert Ekzema, bérkiiitések, Stevens-Johnson-
szindréma, toxicus epidermalis necrolysis,
urticaria
A csont- és izomrendszer, Nem gyakori Myalgia
valamint a kdtészovet
betegségei és tiinetei
Vese- és hugytti betegségek Ritka Veseelégtelenség, vesekarosodas
és tlinetek
Nem ismert Haematuria, pollakiuria
Altalanos tiinetek, az Gyakori Mellkasi fajdalom, asthenia
alkalmazas helyén fellépd
reakciok Nem gyakori Hidegrazas, rosszullét
Nem ismert Pyrexia, fajdalom
Laboratoriumi €s egyéb Nem ismert Emelkedett hugysavszint, emelkedett

vizsgalatok eredményei

karbamidszint a vérben, emelkedett
kreatininszint a vérben
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A palpitatio és a periférids oedema gyakorisaganak emelkedését figyelték meg, amikor a cilosztazolt mas,
reflex tachycardiat okozo6 értagitokkal, pl. dihidropiridin tipust kalciumcsatorna-gatlokkal egytitt adtak.

Az egyetlen olyan nemkivanatos esemény, ami a cilosztazollal kezelt betegek > 3%-anal a terapia
abbahagyasat eredményezte, a fejfajas volt. A terapia abbahagyasanak egyéb gyakori okai a palpitatio és a
hasmenés (mindkett6 1,1%).

A cilosztazol 6nmagéban is megnovelheti a vérzés kockazatat, amit tovabb fokozhat, ha olyan
gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, amelyeknél ugyanez a kockazat fennall.

Az intraocularis vérzés kockézata nagyobb lehet cukorbetegek esetében.
A hasmenés gyakorisaganak novekedését figyelték meg 70 évesnél idésebb betegeknél.
4.9 Tuladagolas

Embereknél az akut taladagolassal kapcsolatos informaciok korlatozottak. A varhato jelek é€s tiinetek a
sulyos fejfajas, hasmenés, tachycardia és esetleg szivritmuszavarok lehetnek.

A betegeket megfigyelés alatt kell tartani és szupportiv kezelésben kell részesiteni. Sziikség szerint
hanytatassal vagy gyomormosassal ki kell iiriteni a gyomrot.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Thrombosis elleni szerek, thrombocytaaggregacio-gatlok, kivéve a heparint
ATC kod: BOIAC

Kilenc placebo-kontrollos vizsgalatbdl szarmazé adatok (amelyekben 1634 beteg kapott cilosztazolt)
igazoltak, hogy a cilosztazol javitja a fizikai terhelhetdséget az abszolut claudicatios tavolsag (Absolute
Claudication Distance - ACD, vagy maximalis jarastavolsag) és a kiindulasi claudicatios tavolsag (Initial
Claudication Distance - ICD, vagy fajdalommentes jarastavolsag) jaropad teszttel mért valtozasai alapjan.
24 hetes, naponta kétszer 100 mg cilosztazol-kezelést kovetden az atlagos ACD novekedés 60,4 -

129,1 méter tartomanyban, mig az atlagos ICD ndvekedés 47,3 - 93,6 méter tartomanyban volt.

A kilenc vizsgalatban kapott sulyozott 4tlagos kiilonbségek alapjan elvégzett metaanalizis szerint a
maximalis jarastavolsag (ACD) a naponta kétszer 100 mg cilosztazolt kapo betegeknél a kiindulést
kdvetden szignifikans, atlagosan 42 méter abszolut értékii javulast mutatott a placeboval megfigyelt
javulashoz képest. Ez a placebohoz viszonyitva 100%-o0s javulasnak felel meg. Ez a hatas gyengébbnek
mutatkozott cukorbetegeknél, mint cukorbetegségben nem szenveddknél.

Allatkisérletek szerint a cilosztazol értagitd hatdst, amit embereken végzett kisméretii vizsgalatokkal is
igazoltak a boka véraramlasanak nyulasméro pletizmografias meghatarozasaval. Emellett a cilosztazol
patkanyokban gatolja a simaizomsejtek proliferacidjat és in vitro az emberi simaizomsejteket, valamint
emberi thrombocytakban gatolja a thrombocyta eredetti ndvekedési faktor és a PF-4 altal kivaltott
thrombocyta-felszabadulasi reakciot.

Allatokkal és emberekkel elvégzett (in vivo és ex vivo) vizsgalatok igazoltak, hogy a cilosztazol reverzibilis
thrombocytaaggregacio-gatlo hatast fejt ki. A gatlas tobb aggregaciot kivalto tényezovel (igy a nyirderdvel,
az arachidonsavval, a kollagénnel, az ADP-vel és az adrenalinnal) szemben is hatasos; emberben a gatlas
akar 12 oran at is tarthat és a cilosztazol alkalmazasanak leallitasa utan az aggregacio 48-96 oran beliil tért
vissza a normal szintre, rebound hiperaggregacid nélkiil. A plazmaban 1évé kering6 lipidekre gyakorolt
hatast is vizsgaltak a <Cilosztazol tartalmu gyogyszer>-t kapo betegeknél. 12 hét utdn a naponta kétszer
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<Cilosztazol tartalmtl gyogyszer> 100 mg a trigliceridszint 0,33 mmol/l (15%) csokkenését és a HDL-
koleszterinszint 0,10 mmol/l (10%) novekedését okozta, a placeboval 6sszehasonlitva.

A cilosztazol hosszl tavi hatésait egy randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos, I'V. fazisu vizsgalattal
értékelték, kiilonds tekintettel a mortalitasra és a biztonsagossagra. Osszesen 1439 claudicatio
intermittensben szenvedo és szivelégtelenségben nem szenvedod beteget kezeltek cilosztazollal vagy
placeboval legfeljebb harom évig. A mortalitas vonatkozasaban a vizsgalati készitményt kapd betegeknél
megfigyelt 36 honapos Kaplan-Meier halalozasi arany, 18 honapos median id6tartamt gyogyszeres kezelés
esetén 5,6% (95% CI, 2,8-8,4%) volt a cilosztazolt kapo betegeknél és 6,8% (95% CI, 1,9-11,5%) volt a
placebot kapod betegeknél. Hossza tavu cilosztazol-kezelés mellett nem meriiltek fel biztonsagossagi
aggalyok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A periférias érbetegségben szenvedd betegeknél naponta kétszer 100 mg dézisban alkalmazott cilosztazol
tobbszori adagja utan az egyensulyi allapot 4 napon beliil alakul ki.

A cilosztazol és a keringésben 1év6 f6 metabolitjainak C,, értéke az adagok novelésével a novelés
mértékénél kisebb aranyban nd. A cilosztazol és metabolitjainak AUC értéke ugyanakkor koriilbeliil az
adaggal aranyosan no.

A cilosztazol latszolagos eliminacios felezési ideje 10,5 ora. Két f6 metabolit, a dehidro-cilosztazol és a 4°-
transz-hidroxi-cilosztazol, latszolagos felezési ideje hasonld. A dehidro metabolit 4-7-szer erdsebb
thrombocytaaggregacid-gatld, mint az anyavegyiilet, a 4’-transz-hidroxi metabolit pedig 6tszor gyengébb.
A dehidro és a 4’-transz-hidroxi metabolit plazmakoncentracidja (az AUC mérése alapjan) a cilosztazol

e ey

A cilosztazol elsdsorban metabolizalodéssal és a metabolitok vizelettel torténd kivalasztodasaval iiriil. A
metabolizmusban elsddlegesen résztvevo izoenzimek a P-450 CYP3 A4, kisebb mértékben a CYP2C19 és
még kisebb mértékben a CYP1A2.

A hatdanyag nagy része a vizelettel {iriil (74%), a maradék pedig a széklettel. A vizelettel nem valasztodik
ki mérhet6 mennyiségli valtozatlan cilosztazol, és az adagnak kevesebb mint 2%-a tiriil dehidro-cilosztazol
metabolit formajaban. Az adagnak koriilbelill 30%-a {iriil a vizelettel 4’-transz-hidroxi metabolit
formajaban. A maradék kiilonb6z6 metabolitok forméjaban valasztddik ki, amelyek egyike sem haladja
meg a kivalasztott 0sszmennyiség 5%-at.

A cilosztazol 95-98%-ban fehérjéhez, elsdsorban albuminhoz kotédik. A dehidro metabolit 97,4%-ban, a
4’-transz-hidroxi metabolit pedig 66%-ban kotddik fehérjékhez.

Nem bizonyitott, hogy a cilosztazol serkenti a méaj mikroszomalis enzimjeit.

A cilosztazol és metabolitjainak farmakokinetikajat 50-80 év kozotti egészséges alanyok esetében az
életkor és a nem nem befolyasolta jelentés mértékben.

Stlyos vesekarosodasban szenvedd alanyoknal a cilosztazol szabad frakcioja 27%-kal magasabb, a C .«
érték 29%-kal, az AUC érték pedig 39%-kal alacsonyabb volt, mint a normal vesemiikodésii alanyoknal. A
dehidro metabolit C,,,, értéke 41%-kal, AUC értéke pedig 47%-kal alacsonyabb volt sulyos
vesekarosodasban szenvedd alanyoknal, normal vesemiikddésti alanyokhoz képest. A 4’-transz-hidroxi
metabolit C,,,x értéke 173%-kal, AUC értéke pedig 209%-kal magasabb volt sulyos vesekarosodasban
szenved6 alanyoknal. A gyogyszer nem adhatd < 25ml/perc kreatinin-clearance értékii betegeknek (l1asd 4.3
pont).
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Kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoan nincsenek adatok, és
mivel a cilosztazolt nagyrészt majenzimek metabolizaljak, a gyogyszer ezeknél a betegeknél nem
alkalmazhato (lasd 4.3 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A cilosztazol és tobb metabolitja foszfodiészteraz 111 gatld, ezaltal gatolja a ciklikus AMP lebomlasat, ami
kiilonbozo szovetekben, igy a thrombocytakban és a vérerekben a cAMP szintjének emelkedését
eredményezi. Mas pozitiv inotrop €s értagitod hatasu szerekhez hasonldan a cilosztazol is cardiovascularis
elvaltozasokat okozott kutyakban. Patkanyokban vagy majmokban hasonlo elvaltozasokat nem figyeltek
meg, igy ezek fajspecifikusnak tekinthetok. Kutyaknal és majmokndl a QTc szakasz vizsgélata sordn nem
figyeltek meg megnyulast a cilosztazol vagy metabolitjainak alkalmazésa utan.

A mutagenitasi vizsgalatok negativak voltak a bakterialis génmutacio, a bakterialis DNS repair, az
emldssejt génmutacio és in vivo egér csontveld kromoszémaaberraciok tekintetében. Kinai horcsog
ovarium sejteken elvégzett in vitro vizsgalatokban a cilosztazol a kromoszomaaberracio gyakorisaganak
gyenge, de szignifikdns novekedését okozta. Kétéves karcinogenitasi vizsgalatokban patkanyoknal
maximum napi 500 mg/ttkg szajon at alkalmazott (étrendi) adagok, egereknél maximum napi 1000 mg/ttkg
adagok mellett nem figyeltek meg daganatkeltd hatasra jellemz6 szokasos kdvetkezményeket.
Patkanyoknal a vemhesség alatt torténé adagolas mellett csokkent a magzati stly. Ezen kiviil magasabb
adagoknal a kiilsd, a visceralis ¢és a csontozattal Gsszefiiggd rendellenességgel rendelkez6 magzatok
szamanak novekedését figyelték meg. Alacsonyabb adagoknal a csontképzddés zavarait figyelték meg. A
vemhesség késoi szakaszaban az expozicié megnovelte a magzatelhullas €s az alacsonyabb sulyt utodok

gyakorisagat. Nyulaknal a sternum nem megfelel6 csontosodasat figyelték meg megnovekedett
gyakorisaggal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluloz, karmell6z-kalcium, hipromell6z és magnézium-sztearat.
[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
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14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 és 168 tabletta, valamint 70 (5 x 14) tablettat tartalmazo6 korhazi
csomag PVC/aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciék

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[A tagéllam tolti ki]

[Lasd I. melléklet - A tagallam t6lti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Cilosztazol tartalmu gydgyszer (1asd I. melléklet) 50 mg tabletta
Cilosztazol tartalmu gyogyszer (lasd I. melléklet) 100 mg tabletta

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cilosztazol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg cilosztazol tablettanként.
100 mg cilosztazol tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széjon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cilosztazol tartalmu gydgyszer 50 mg
Cilosztazol tartalmu gyogyszer 100 mg

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfolia talcak

|1. A GYOGYSZER NEVE

Cilosztazol tartalmu gyogyszer (1asd I. melléklet) 50 mg tabletta
Cilosztazol tartalmu gyogyszer (lasd I. melléklet) 100 mg tabletta

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cilosztazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[A tagallam tolti ki]

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Cilosztazol tartalmu gyogyszer (lasd I. melléklet) 50 mg tabletta
Cilosztazol tartalmu gyégyszer (lasd I. melléklet) 100 mg tabletta
Cilosztazol

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Cilosztazol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cilosztazol tartalma gyogyszer €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Cilosztazol tartalmu gyogyszer szedése elott

Hogyan kell szedni a Cilosztazol tartalmtl gyogyszert?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cilosztazol tartalmu gyogyszert tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR

1. Milyen tipusi gydgyszer a Cilosztazol tartalmi gyogyszer és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Cilosztazol tartalmu gyodgyszer a 3-as tipusu foszfodiészterazgatlok elnevezésii gyodgyszerek csoportjaba
tartozik.

Tobbféle hatast fejt ki, igy tagit bizonyos vérereket és csokkenti bizonyos vérsejtek, az tigynevezett
vérlemezkék rogképzo aktivitasat az erekben.

Onnek az id8szakos santitas (klaudikacié intermittens) kezelésére irtdk fel a Cilosztazol tartalmu
gyogyszert. Az idészakos santitas a labakban keletkez6 gorcsos fajdalom jaraskor, amit a 1abak elégtelen
vérellatasa okoz. A Cilosztazol tartalmu gyogyszer novelheti a fajdalommentes jarastavolsagot, mivel
javitja a labak vérkeringését. A cilosztazol kizarolag olyan betegek szamara javasolt, akiknek tiinetei az
¢életmodvaltoztatas (pl. a dohanyzasrol valo leszokas és tobb testmozgas) és mas megfeleld beavatkozasok
hatasara nem javultak elegendd mértékben. Fontos, hogy a mar megvalositott életmod-valtoztatast a
cilosztazol szedése alatt se hagyja abba.

2. Tudnivalék a Cilosztazol tartalmu gyégyszer szedése elétt

Ne szedje a Cilosztazol tartalmu gyogyszert

o ha allergias (tulérzékeny) a cilosztazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

o ha szivelégtelenségben szenved

o ha nem mulo mellkasi fajdalmat érez nyugalomban, vagy ,,szivrohama” volt, vagy az elmult hat

honapban szivmiitéten esett at
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o ha jelenleg vagy korabban eléfordult Onnél szivbetegség miatti eszméletvesztés vagy stilyos
szivritmuszavar
. ha tud réla, hogy olyan betegségben szenved, ami ndveli a vérzés vagy a zuzodas kockazatat, mint
példaul:
- aktiv gyomorfekély(ek)
- az elmult hat honapban el6fordult széliités (sztrok)
- szemproblémaék, ha On cukorbeteg
- ha vérnyomasa nincs megfelelden kontrollalva
- ha acetil-szalicilsavat és klopidogrélt szed egyszerre, illetve két vagy tobb olyan gyogyszer
kombinacidjat szedi, amelyek megnovelhetik a vérzés kockazatét [kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét, ha nem biztos benne]
o ha stlyos vesebetegségben, vagy kdzepesen stlyos, illetve silyos majbetegségben szenved
o ha terhes

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Cilosztazol tartalmu gyogyszer szedése elott feltétleniil tudassa kezeldorvosaval:
o ha Onnek sulyos szivproblémaja vagy barmilyen szivritmuszavara van

. ha problémai vannak a vérnyomasaval

A <Cilosztazol tartalmu gyogyszer>-rel vald kezelés alatt igyeljen a kdvetkezokre:
e Ha sebészeti beavatkozasra (pl. foghtizas) van sziiksége, tajékoztassa kezelGorvosat vagy fogorvosat,
hogy <Cilosztazol tartalmt gydgyszer>-t szed.
e Ha zzo6dast (véralafutast) vagy vérzést észlel, hagyja abba a <Cilosztazol tartalmu gyogyszer>
szedését és tajékoztassa kezelborvosat.

Egyéb gyogyszerek és a Cilosztazol tartalmu gyégyszer
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mindenképpen tajékoztassa kezelGorvosat, ha olyan gyogyszereket szed, amiket izom vagy iziileti
fajdalmak és/vagy gyulladasos allapotok kezelésére hasznalnak, illetve ha véralvadasgatlo gyogyszereket
szed. Ilyen gyogyszerek példaul:

e acetil-szalicilsav

e klopidogrél

o véralvadasgatlo (warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban vagy kis molekukastlyu heparinok).
Ha ilyen gyogyszereket szed a Cilosztazol tartalmu gydgyszerrel egyidejilleg, kezeldorvosa rutin
vérvizsgalatokat végezhet Onnél.

Bizonyos gyogyszerek egyidejli alkalmazas esetén gatolhatjak a Cilosztazol tartalmtl gyogyszer hatasat.
Ezek feler6sithetik a Cilosztazol tartalmil gyogyszer mellékhatasait, illetve csokkenthetik a hatasait. A
Cilosztazol tartalmu gyogyszer ugyanilyen hatassal lehet mas gyégyszerekre. Miel6tt elkezdi szedni a
Cilosztazol tartalmu gyodgyszert, kérjiik, tdjékoztassa orvosat, ha a kovetkezo gydgyszerek barmelyikét
szedi:

eritromicin, klaritromicin vagy rifampicin (antibiotikumok)

ketokonazol (gombas fertézések kezelésére)

omeprazol (a gyomorsavtultengés kezelésére)

diltiazem (magas vérnyomas vagy mellkasi fajdalom kezelésére)

ciszaprid (gyomorproblémak kezelésére)

lovasztatin, szimvasztatin, vagy atorvasztatin (magas koleszterinszint kezelésére)

halofantrin (malaria kezelésére)

pimozid (mentalis betegségek kezelésére)

ergot-szarmazékok (migrén kezelésére, pl. ergotamin, dihidro-ergotamin)

karbamazepin vagy fenitoin (gorcsok kezelésére)

koézonséges orbanctii (gyogyndvény)
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Ha nem biztos benne, hogy a fentiek vonatkoznak-e az On gyodgyszereire, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

Mielétt elkezdi szedni a Cilosztazol tartalmu gyogyszert, kérjiik, tajékoztassa kezel6orvosat, ha
vérnyomascsokkentd gyogyszereket szed, mert a Cilosztazol tartalmu gyogyszer tovabb csdkkentheti a
vérnyomasat. Ha vérnyomasa tulsagosan lecsdkken, ez a szivverés lelassulasat okozhatja. Ilyen
gyogyszerek példaul:

Vizhajtok (pl. hidroklorotiazid, furoszemid)

Kalciumecsatorna-gatlok (pl. verapamil, amlodipin)

ACE-gatlok (pl. kaptopril, lizinopril)

Angiotenzin II gatlok (pl. valzartan, kandezartan)

Béta-blokkoldk (pl. labetalol, karvedilol)

Lehetséges, hogy ettdl fiiggetleniil tovabbra is szedheti a fent emlitett gyogyszereket és a Cilosztazol
tartalmu gydgyszert egylitt; kezeldorvosa donti majd el, hogy
mi a megfeleld az On szadmara.

A Cilosztazol tartalmia gyégyszer egyidejii bevétele étellel és itallal
A Cilosztazol tartalmu gyogyszert a reggeli vagy esti étkezeés el6tt 30 perccel kell bevenni.
A tablettakat mindig egy pohar vizzel kell bevenni.

Terhesség és szoptatas
A Cilosztazol tartalmu gydgyszer a terhesség alatt NEM alkalmazhato.
Szoptatd anyak szdmara a Cilosztazol tartalmu gyogyszer NEM JAVASOLT.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, a gyogyszer szedése elétt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cilosztazol tartalmu gyogyszer szédiilést okozhat. Ha a Cilosztazol tartalmu gydgyszer bevétele utan
szédiilést érez, NE vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket, és tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

3. Hogyan Kkell szedni a Cilosztazol tartalmu gyégyszert?

. A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

o A szokasos adag naponta kétszer két 50 mg-os tabletta (reggel és este). Ezt az adagot idéskortiaknal
sem kell médositani. Kezeldorvosa azonban felirhat Onnek alacsonyabb adagot, ha olyan
gyogyszereket szed, amelyek gatolhatjak a <Cilosztazol tartalmi gyogyszer> hatasat.

. A szokasos adag naponta kétszer egy 100 mg-os tabletta (reggel és este). Ezt az adagot
idéskortiaknal sem kell médositani. Kezeldorvosa azonban felirhat Onnek alacsonyabb adagot, ha
olyan gyogyszereket szed, amelyek gatolhatjak a <Cilosztazol tartalmu gyogyszer> hatasat.

o A Cilosztazol tartalmu gydgyszert a reggeli vagy esti étkezés el6tt 30 perccel kell bevenni. A
tablettakat mindig egy pohar vizzel kell bevenni.

A <Cilosztazol tartalmu gyogyszer> egyes kedvezd hatasa mar 4-12 héten beliil észlelhets. Kezelorvosa
3 hénapos kezelés utan ellendrizni fogja, hogy On hogyan reagal a kezelésre, és lehetséges, hogy a

cilosztazol abbahagyésat fogja javasolni, ha a kezelés nem megfeleld hatasu.

A <Cilosztazol tartalmua gyogyszer> gyermekek szimara nem alkalmas.

32



Ha az eléirtnal tobb Cilosztazol tartalmu gyogyszert vett be

Ha barmilyen oknal fogva az el6irtnal tobb Cilosztazol tartalmu gyogyszert vett be, akkor bizonyos jelek és
tiinetek jelentkezését észlelheti, igy példaul fejfajast, hasmenést, vérnyomascsokkenést és szabalytalan
szivverést.

Ha az eléirt adagnal tobb tablettat vett be, azonnal lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy a helyi
korhazzal. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszer dobozat, hogy egyértelmii legyen, milyen
gyogyszert vett be.

Ha elfelejtette bevenni a Cilosztazol tartalmu gyogyszert

Ha kihagyott egy adagot, ne aggddjon; varja meg a kovetkezd adag bevételének idopontjat €s vegye be a
kovetkezo tablettat, majd folytassa a kezelést a szokasos
modon. NE vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta
poétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Cilosztazol tartalmu gyégyszer szedését

Ha abbahagyja a Cilosztazol tartalma gyogyszer szedését, akkor labfajasa visszatérhet vagy rosszabbodhat.
Ezért csak abban az esetben hagyja abba a Cilosztazol tartalmu gyogyszer szedését, ha siirgés orvosi
segitséget igényl6 mellékhatast észlel (lasd 4. pont), vagy ha kezeldorvosa ezt mondja.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi mellékhatisok barmelyike el6fordul Onnél, siirgés orvosi segitségre lehet sziiksége.
Hagyja abba a Cilosztazol tartalmu gyogyszer szedését és azonnal keresse fel kezeldorvosat vagy a
legkozelebbi korhazat.

o sz€liités (sztrok)

. szivroham

o légszomjat vagy a boka megduzzadasat okozé szivproblémak

o szabalytalan szivverés (Gjonnan jelentkezd vagy rosszabbodo)

o észlelhetd vérzés

. konnyen kialakul6 véralafutas

o a bor, a szaj, a szemek és a nemi szervek holyagosodasaval jard sulyos betegség

o a bor vagy a szem fehér részeinek besargulasa maj- vagy vérproblémak kdvetkeztében (sargasag)

Azonnal tajékoztatni kell kezel6orvosat akkor is, ha lazas vagy faj a torka. Lehetséges, hogy vérvizsgalatra
lesz sziiksége, és kezelGorvosa fog donteni a tovabbi kezelésérol.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be a Cilosztazol tartalmu gyogyszerrel osszefiiggésben. A
lehet6 leghamarabb tdjékoztassa kezel6orvosat:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 ember koziil tobb mint 1-et érintenek)

. fejfajas
° koros széklet
) hasmenés

Gyakori mellékhatasok (10 emberbol kevesebb, mint 1-et, de 100 emberbdl tobb, mint 1-et érintenek)
o szapora szivverés

heves szivdobogas (palpitacio)

mellkasi fajdalom

szédiilés

torokfajas
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orrfolyas (rinitisz)

hasi fajdalom

hasi panaszok (emésztési zavar)
hanyinger vagy hanyas

étvagycsokkenés (anorexia)

fokozott puffadés vagy gazképzodés

a bokak, a labfejek vagy az arc duzzadasa
kitités vagy a bor megjelenésének elvaltozasa
viszketd bor

foltokban jelentkezd borbevérzés
altalanos gyengeség

Nem gyakori mellékhatasok (100 emberbdl kevesebb, mint 1-et, de 1000 emberbdl tobb, mint 1-et
érintenek)

szivroham

szabalytalan szivverés (0j vagy sulyosbodo)

szivproblémak, amelyek 1égszomjat vagy a boka duzzadasat okozhatjak
tiidogyulladas

kohogés

hidegrazas

varatlan vérzés

vérzékenység (pl. gyomor-, szem- vagy izomvérzés, orrvérzes €s a kdpetben vagy a vizeletben
megjelend vér)

csokkent vorosvérsejtszam a vérben

felallaskor jelentkez6 szédiilés

ajulas

szorongas

alvaszavar

szokatlan almok

allergias reakcio

fajdalmak

cukorbetegség ¢s emelkedett vércukorszint

gyomorfajas (gyomorhurut)

rosszullét

Cukorbetegeknél nagyobb lehet a szem bevérzésének kockazata.

Ritka mellékhatasok (1000 emberbdl kevesebb, mint 1-et, de 10 000 emberbdl tobb, mint 1-et érintenek)

o a vérzési id0 megnyulasara vald hajlam
. emelkedett vérlemezke szam a vérben
J veseproblémak

A kovetkezo mellékhatasokat a Cilosztazol tartalmu gyogyszer alkalmazasa soran jelentették, de nem
ismert, hogy milyen gyakorisaggal fordulhatnak el6:

vérnyomasvaltozasok

a vorosvérsejtek, fehérvérsejtek és vérlemezkék szamanak csdkkenése a vérben
nehézlégzés

mozgasi nehézség

laz

héhullamok

ekcéma és mas borkititések

csokkent borérzékelés

kénnyezd vagy Osszeragado szemek (kotdhartya-gyulladas)

flilcsengés

34



o majproblémak, beleértve a majgyulladast
. a vizelet elvaltozasai

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyégyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

5. Hogyan Kkell a Cilosztazol tartalmi gyogyszert tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhaté} utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

[A tagéllam tolti ki]

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cilosztazol tartalmu gyogyszer

o A készitmény hatdanyaga a cilosztazol. Egy tabletta 50 mg cilosztazolt tartalmaz.

J A készitmény hatdanyag a cilosztazol. Egy tabletta 100 mg cilosztazolt tartalmaz.
Egyéb dsszetevok: kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluloz, karmelloz-kalcium, hipromell6z és
magnézium-sztearat.
[A tagallam tolti ki]

Milyen a Cilosztazol tartalmi gyégyszer kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Cilosztazol tartalmu gyogyszer 50 mg fehér, kerek, lapos feliiletli tabletta, egyik oldalon ,,0G31”
benyomattal.

A Cilosztazol tartalmu gyogyszer 100 mg fehér, kerek, lapos feliiletii tabletta, egyik oldalon ,,0G30”
benyomattal.

A gyodgyszer 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 vagy 168 tablettat tartalmaz6 dobozokban vagy 70 (5 x
14) tablettat tartalmazé korhazi csomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[A tagallam tolti ki]

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Franciaorszag < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Németorszag < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten
Olaszorszag < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
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Spanyolorszag < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos

Svédorszag < Lékemedel som innehaller cilostazol > 50 mg tabletter
Nagy-Britannia < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets
Franciaorszag < Médicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Németorszag < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten
Olaszorszag < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Spanyolorszag < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Svédorszag < Lakemedel som innehaller cilostazol > 100 mg tabletter
Nagy-Britannia < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:{EEEE. hénap}

[A tagallam tolti ki]
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