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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I priedg) 50 mg tabletés
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I prieda) 100 mg tabletés

[Zr.1prieda jradyti nacionalinius duomenis]
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg cilostazolo.
Vienoje tabletéje yra 100 mg cilostazolo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA
Tableteé.

Baltos, apvalios formos, ploksc¢iu pavirSiumi tabletés, kuriy vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,0G31”.
Baltos, apvalios formos, ploks¢iu pavirSiumi tabletés, kuriy vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,0G30”.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas skirtas pailginti maksimaly ir be skausmo nueitg atstumag
pacientams, sergantiems protarpiniu §lubumu, kuriems ramybés metu skausmas nepasireiskia ir
periferiniy audiniy nekrozés pozymiy (periferiniy arterijy ligos pagal Fontaine II stadijos) néra stebima.
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas vartojamas antraeiliam gydymui pacientams, kuriems gyvenimo

Sve—

intervencijos pakankamai nesumazino protarpinio $lubumo simptomy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama cilostazolo dozé yra 100 mg du kartus per parg. Cilostazolg reikia iSgerti likus
30 minucéiy iki valgio pusryciy ir vakarienés metu. Pastebéta, kad cilostazolo vartojimas su maistu
padidina cilostazolo didziausig koncentracijg plazmoje (Cpax), todél gali dazniau pasireiksti

nepageidaujamos reakcijos.

Cilostazolu gydyti gali pradéti tik gydytojas, turintis protarpinio Slubumo gydymo patirties (taip pat zr.
4.4 skyriy).
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Gydytojas turi pakartotinai iStirti pacienta po 3 gydymo ménesiy ir apsvarstyti, ar nereikia nutraukti
gydymo cilostazolu, jeigu stebimas nepakankamas gydymo poveikis arba ligos simptomai nesumazéja.
Siekiant sumazinti Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika, cilostazolu gydomi pacientai turi toliau testi
koreguota gyvenimo biidg (nebertikyti ir mankstintis) ir tgsti gydyma vaistais (lipidy kiekj mazinantj bei
antitrombocitinj gydyma). Cilostazolas nepakeicia Sio gydymo.

Pacientams, vartojantiems vaistus, kurie stipriai slopina CYP3A4, pavyzdZiui, kai kuriuos makrolidus,
priesgrybelinius azolo grupés vaistinius preparatus, proteazés inhibitorius arba vaistus, kurie stipriai
slopina CYP2C19, pavyzdziui, omeprazola, rekomenduojama sumazinti doze iki 50 mg du kartus per
parg (zr. 4.4 ir 4.5 skyriy).

Senyvo amZiaus pacientali

Senyvo amziaus pacientams specialiy dozavimo reikalavimy néra.

Vaiku populiacija

Saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Inksty sutrikimas

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra didesnis kaip 25 ml/min, dozés koreguoti nereikia. Cilostazolo
negalima vartoti pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra mazesnis arba lygus 25 ml/min.

Kepeny sutrikimas

Pacientams, kurie serga lengva kepeny liga, dozés koreguoti nereikia. Apie vartojima pacientams,
kuriems pasireiSkia vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny sutrikimas, duomeny néra. Kadangi
cilostazolas intensyviai metabolizuojamas dalyvaujant kepeny fermentams, ji vartoti draudziama
pacientams, kuriems pasireiskia vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny sutrikimas.

4.3 Kontraindikacijos

Zinomas padidéjes jautrumas cilostazolui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Sunkus inksty sutrikimas: kreatinino klirensas yra mazesnis arba lygus 25 ml/min.

Vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny sutrikimas.

Stazinis Sirdies nepakankamumas.

NéStumas.

Pacientali, turintys polinkj kraujavimui (pvz., aktyvus peptinis iSop¢jimas, neseniai buves (per
pastaruosius SeSis ménesius) hemoraginis insultas, proliferuojanti diabetiné retinopatija, sunkiai
kontroliuojama hipertenzija).

......

skilvelin¢ ektopija, pakankamai arba nepakankamai gydoma, bei pacientai, kuriy QT intervalas
yra pailgéjes.

e Pacientai, kuriems anksc¢iau buvo sunki tachiaritmija.

e Pacientai, kurie kartu gydomi dviem arba daugiau papildomais antitrombocitiniais ar
antikoaguliaciniais preparatais (pvz., acetilsalicilo rugstimi, klopidogreliu, heparinu, varfarinu,
acenokumaroliu, dabigatranu, rivaroksabanu,arba apiksabanu).
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e Pacientai, kurie serga nestabilia kriitinés angina, per paskutinius 6 ménesius sirgo miokardo
infarktu arba jiems buvo atlickamos vainikiniy kraujagysliy intervencijos per paskutinius
6 ménesius.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Reikia atidZiai apsvarstyti, ar gydymas cilostazolu yra tinkamas lyginant su kitomis gydymo
alternatyvomis, tokiomis kaip revaskuliarizacija.

Cilostazolas dél savo veikimo mechanizmo gali sukelti tachikardija, palpitacijas, tachiaritmijg ir (arba)
hipotenzija. Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas, susijes su cilostazolo vartojimu, sudaro apytiksliai
nuo 5 iki 7 karty per minute, o pacientams, turintiems rizikos veiksniy, gali sukelti kriitinés angina.

Pacientus, kuriems padidéjes Sirdies susitraukimy daznis gali sukelti sunkiy Sirdies nepageidaujamy
reiSkiniy rizika, pvz., pacientus, sergancius stabilia vainikiniy arterijy liga, reikia atidziai stebéti gydymo
cilostazolu metu, o pacientams, sergantiems nestabilia kriitinés angina arba miokardo infarktu (ar),
kuriems per paskutinius 6 ménesius buvo atlikta vainikiniy kraujagysliy intervencija, arba kuriems
anksciau pasireiSké sunkios tachiaritmijos, cilostazolg vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Cilostazola reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems pasireiskia priesirdziy ar skilveliné ektopija,
priesirdziy virpéjimas ar plazdéjimas.

Pacientus reikia jspéti, kad jie pranesty apie bet kokj kraujavimo atvejj ar nedideles kraujosruvas,
pasireiskiancias gydymo metu. Jeigu pasireiskia kraujavimas tinklaingje, gydyma cilostazolu reikia
nutraukti. Kitg informacija dél kraujavimo rizikos zitrékite 4.3 ir 4.5 skyriuje.

Kadangi cilostazolas sukelia trombocity agregacija slopinantj poveikj, kraujavimo rizika gali padidéti,
jeigu gydymo metu atliekama operacija (jskaitant nedideles invazines procediiras, tokias kaip danties
traukimas). Jeigu pacientui reikia atlikti planing procediirg ir antitrombocitinis poveikis néra bitinas,
gydyma cilostazolu reikia nutraukti likus 5 dienoms iki operacijos.

Buvo gauta praneSimy apie retai ir labai retai pasireiSkusius hematologinius poky¢ius, jskaitant
trombocitopenija, leukopenija, agranuliocitozg, pancitopenija ir aplazing anemija (Zr. 4.8 skyriy).
Dauguma pacienty pasveiko nutraukus gydyma cilostazolu. Taciau kai kurie pancitopenijos ir aplazinés
anemijos atvejai baigési mirtimi.

Pacientus reikia jspéti, kad jie nedelsiant turi pranesti ne tik apie kraujavima ar nedideles kraujosruvas,
taCiau ir apie bet kokius kitus poZymius, tokius kaip kars¢iavima ir gerklés skausma, kurie taip pat gali
rodyti ankstyva kraujo diskrazijos atsiradimg. Jeigu jtariama infekcija arba pasireiskia bet kokie kraujo

nutraukti, jeigu atsiranda klinikiniy arba laboratoriniy hematologiniy poky¢iy poZymiy.
Pacientams, vartojantiems stiprius CYP3A4 ar CYP2C19 inhibitorius, cilostazolo kiekis plazmoje
padidéjo. Tokiais atvejais rekomenduojama cilostazolo dozé yra 50 mg du kartus per para (daugiau

informacijos pateikiama 4.5 skyriuje).

Cilostazola reikia atsargiai skirti kartu su bet kokiais kitais preparatais, kurie gali sumazinti kraujospiidj
dél papildomo hipotenzinio poveikio kartu su refleksine tachikardija. Taip pat zr. 4.8 skyriy.

Cilostazola reikia atsargiai skirti kartu su bet kokiais kitais preparatais, kurie slopina trombocity
agregacija. Zr. 4.3 ir 4.5 skyriuje.
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Trombocity agregacijos inhibitoriai

Cilostazolas yra PDE III inhibitorius, pasiZymintis antitrombocitiniu aktyvumu. Klinikiniy tyrimy metu
sveikiems tiriamiesiems, vartojantiems cilostazolg po 150 mg du kartus per parg penkias dienas,
kraujavimo laikas nepailgéjo.

Acetilsalicilo rugstis (ASR)

ASR vartojant kartu su cilostazolu trumpa laikg (<4 pary), ADP sukeltos trombocity agregacijos ex vivo
slopinimas padidéjo 23-25 %, palyginti su ASR vartojimu atskirai.

Akivaizdus daZnesnis nepageidaujamas hemoraginis poveikis pacientams, vartojusiems cilostazolg ir
ASR, palyginti su pacientais, kurie vartojo placebo ir ASR tokiomis paciomis dozémis, nepasireiske.

Klopidogrelis ir kiti antitrombocitiniai vaistai

Cilostazolo vartojimas kartu su klopidogreliu neturé¢jo jtakos trombocity skaiciui, protrombino laikui
(PL) ar aktyvintam daliniam tromboplastino laikui (ADTL). Tyrimo metu visiems sveikiems
tiriamiesiems, vartojusiems tik klopidogrelj, kraujavimo laikas buvo pailgéje¢s, o tiriamiesiems, kartu
vartojusiems cilostazola, reikSmingas papildomas poveikis kraujavimo laikui nepasireiske. Cilostazolg
reikia atsargiai skirti kartu su kitais vaistais, kurie slopina trombocity agregacija. Reikia apsvarstyti
kraujavimo laiko steb&jimo tam tikrais laiko intervalais poreikj. Cilostazolo vartoti draudziama
pacientams, kurie gydomi dviem arba daugiau papildomais antitrombocitiniais (ar) antikoaguliaciniais
preparatais (Zr. 4.3 skyriy).

Hemoragijos dazniau buvo stebimos CASTLE tyrimo metu kartu vartojant klopidogrelj, ASR ir
cilostazolg.

Geriamieji antikoaguliantai, tokie kaip varfarinas

Vienkartinés dozés klinikinio tyrimo metu slopinancio poveikio varfarino metabolizmui ar kresé¢jimo
rodikliams (PL, ADTL, kraujavimo laikui) nebuvo stebima. Taciau cilostazola rekomenduojama atsargiai
skirti pacientams, kurie vartoja bet kokj kre$¢jima mazinantj preparata. Siuos pacientus reikia daznai
stebéti norint sumazinti kraujavimo galimybe.

Cilostazolo vartoti draudZiama pacientams, kurie gydomi dviem arba daugiau papildomais
antitrombocitiniais (ar) antikoaguliaciniais preparatais (Zr. 4.3 skyriy).

Fermento citochromo P-450 (CYP) inhibitoriai

Cilostazolas intensyviai metabolizuojamas veikiant CYP fermentams, ypa¢ CYP3A4 ir CYP2CI19, o kiek
maZiau — CYP1A2. Dehidrintas metabolitas, 4-7 kartus stipriau slopinantis trombocity agregacijg nei
cilostazolas, susidaro daugiausiai dalyvaujant fermentui CYP3A4. 4 -trans-hidroksilintas metabolitas,
kurio stiprumas sudaro vieng penktadalj cilostazolo stiprumo, susidaro daugiausiai dalyvaujant fermentui
CYP2C19. Taigi vaistai, slopinantys CYP3A4 (pvz, kai kurie makrolidai, prieSgrybeliniai azolo grupés
preparatai, proteazés inhibitoriai) arba CYP2C19 (tokie kaip protony siurblio inhibitoriai, PSI), padidina
bendrg farmakologinj aktyvuma ir gali sustiprinti nepageidaujama cilostazolo poveikj. Taigi pacientams,
kurie kartu vartoja stiprius CYP3A4 ar CYP2C19 inhibitorius, rekomenduojama dozé yra 50 mg du
kartus per para (zr. 4.2 skyriy).
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Eritromicino (CYP3A4 inhibitoriaus) pavartojus kartu su cilostazolu, cilostazolo AUC padidéjo 72 %, 0
dehidrinto metabolito AUC padidéjo 6 % ir 4 -trans-hidroksilinto metabolito AUC padidéjo 119 %.
Cilostazolg vartojant kartu su eritromicinu, remiantis AUC, bendras cilostazolo farmakologinis
aktyvumas padidéjo 34 %. Remiantis Siais duomenimis, rekomenduojama cilostazolo dozé yra 50 mg du
kartus per parg kartu vartojant eritromicing ir panasias medziagas (pvz., klaritromicing).

Pavartojus ketokonazolo (CYP3A4 inhibitoriaus) ir cilostazolo, cilostazolo AUC padidéjo 117 %,
dehidrinto metabolito AUC sumazéjo 15 %, 0 4 -trans-hidroksilinto metabolito AUC padidéjo 87 %.
Cilostazolg vartojant kartu su ketokonazolu, remiantis AUC, bendras cilostazolo farmakologinis
aktyvumas padidéjo 35 %. Remiantis Siais duomenimis, rekomenduojama cilostazolo dozé yra 50 mg du
kartus per para kartu vartojant ketokonazolg ir panasias medziagas (pvz., itrakonazola).

Pavartojus cilostazolo kartu su diltiazemu (silpnu CYP3A4 inhibitoriumi), cilostazolo AUC padidéjo

44 %, dehidrinto metabolito AUC padidéjo 4 %, o0 4 -trans-hidroksilinto metabolito AUC padidéjo 43 %.
Cilostazolg vartojant kartu su diltiazemu, remiantis AUC, bendras cilostazolo farmakologinis aktyvumas
padidéjo 19 %. Remiantis Siais duomenimis, dozés koreguoti nereikia.

Pavartojus vienkarting cilostazolo 100 mg doze kartu su 240 ml greipfruty suléiy (Zarnyno CYP3A4
inhibitoriumi), poveikis cilostazolo farmakokinetikai nebuvo pastebétas. Remiantis Siais duomenimis,
dozés koreguoti nereikia. Kliniskai reikSmingas poveikis cilostazolui yra galimas, jei greipfruty sultys
vartojamos didesniais kiekiais.

Omeprazolo (CYP2C19 inhibitoriaus) pavartojus kartu su cilostazolu, cilostazolo AUC padidéjo 22 %,
dehidrinto metabolito AUC padidéjo 68 %, 0 4 -trans-hidroksilinto metabolito AUC sumazéjo 36 %.
Cilostazolg vartojant kartu su omeprazolu, remiantis AUC, bendras cilostazolo farmakologinis aktyvumas
padidéjo 47 %. Remiantis Siais duomenimis, rekomenduojama cilostazolo dozé yra 50 mg du kartus per
para kartu vartojant omeprazola.

Fermento citochromo P-450 substratai

Nustatyta, kad cilostazolas padidino lovastatino (CYP3A4 jautraus substrato) bei jo B-hidroksi ragsties
AUC 70 %. Cilostazola reikia atsargiai skirti kartu su CYP3A4 substratais, kuriy terapinis indeksas yra
siauras (pvz., cizapridu, halofantrinu, pimozidu, skalsiy derivatais). Rekomenduojama atsargiai skirti
kartu su statinais, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, pavyzdZiui simvastatinas, atorvastatinas,ir
lovastatinas.

Fermento citochromo P-450 induktoriai

CYP3A4 ir CYP2C19 induktoriy (tokiy kaip karbamazepino, fenitoino, rifampicino ir jonazolés)
poveikis cilostazolo farmakokinetikai nebuvo tirtas. Cilostazolg kartu skiriant su CYP3A4 ir CYP2C19
induktoriais, teoriskai antitrombocitinis poveikis gali pakisti, todél jis turi biiti atidziai stebimas.
Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad rikymas (kuris indukuoja CYP1A2) sumazino cilostazolo
koncentracija plazmoje 18 %.

Kita galima sgveika

Cilostazola reikia atsargiai vartoti kartu su bet kokia medziaga, kuri gali sumazinti kraujosptdj, nes gali
pasireiksti papildomas hipotenzinis poveikis su refleksine tachikardija.
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4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Duomeny apie cilostazolo vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj
poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galima rizika zmogui néra zinoma. Cilostazolo turin¢io vaistinio
preparato néstumo metu vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Zindymas
Su gyviinais atlikti tyrimai parodé¢, kad cilostazolas iSsiskiria j gyviny piena. Nezinoma, ar cilostazolas
i§siskiria j zmogaus pieng. Pavojaus Zindomam kiidikiui atmesti negalima. D¢l galimo Zalingo poveikio

zindomam naujagimiui, kurio motina gydoma Siuo vaistiniu preparatu, cilostazolo turin¢io vaistinio
preparato nerekomenduojama vartoti Zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu cilostazolas poveikio vaisingumui nesukélé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cilostazolas gali sukelti galvos svaigima, todé¢l pacientus reikia i$ anksto jspéti, kad jie atsargiai vairuoty
ir valdyty mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Klinikiniy tyrimy metu daZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas (> 30 %),
viduriavimas ir pakitusios iSmatos (abi po > 15 %). Sios reakcijos paprastai buvo lengvos ar vidutinio

stiprumo ir kartais jos palengvédavo sumazinus doze.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské klinikiniy tyrimy metu bei vaistg pateikus j rinka,
pateikiamos lenteléje toliau.

Daznio apibiidinimas: labai dazas (>1/10)
daznas (nuo >1/100 iki <1/10)
nedaZnas (nuo >1/1000 iki <1/100)
retas (nuo >1/10 000 iki < 1/1000)

Labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bati jvertintas
pagal turimus duomenis)

Reakcijy, kurios pasireiské vaista pateikus j rinka, daznis apibiidinamas kaip nezinomas (negali biti
jvertintas pagal turimus duomenis).
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Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Dazni

NedaZni

Reti

DaZnis nezinomas

Ekchimozés

Anemija

Pailgejes kraujavimo laikas, trombocitemija
Polinkis kraujavimui, trombocitopenija,

granuliocitopenija, agranuliocitoze,
leukopenija, pancitopenija, aplaziné anemija

Imuninés sistemos sutrikimai | Nedazni Alerginé reakcija
Metabolizmo ir mitybos Dazni Edema (perifering, veido), anoreksija
sutrikimai

Nedazni Hiperglikemija, cukrinis diabetas
Psichikos sutrikimai Nedazni Nerimas
Nervy sistemos sutrikimai Labai dazni Galvos skausmas

Dazni Galvos svaigimas

Nedazni Nemiga, nejprasti sapnai

DaZnis nezinomas

Pareze, hipestezija

Akiy sutrikimai

DaZnis nezinomas

Konjunktyvitas

Ausy ir labirinty sutrikimai

DaZnis nezinomas

Spengimas ausyse

Sirdies sutrikimai

Dazni

NedaZni

Palpitacija, tachikardija, kriitinés angina,
aritmija, skilvelinés ekstrasistolés

Miokardo infarktas, priesirdziy virpéjimas,
stazinis Sirdies nepakankamumas,
supraventrikuliné tachikardija, skilveliné
tachikardija, sinkopé

Kraujagysliy sutrikimai

NedaZni

DaZnis nezinomas

Akies hemoragija, kraujavimas i$ nosies,
virskinimo trakto hemoragija, nepatikslinta
hemoragija, ortostatiné hipotenzija

Veido ir kaklo paraudimas, hipertenzija,
hipotenzija, smegeny hemoragija, plauciy
hemoragija, raumeny hemoragija, kvépavimo
taky hemoragija, poodiné hemoragija
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Kvépavimo sistemos, kriitinés
lastos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Dazni

NedaZni

DaZnis nezinomas

Rinitas, faringitas
Dispnéja, pneumonija, kosulys

Intersticiné neumonija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni

Dazni

NedaZni

Viduriavimas, pakitusios iSmatos

Pykinimas ir vémimas, dispepsija, pilvo
putimas, pilvo skausmas

Gastritas

Kepeny, tulzies piislés ir
lataky sutrikimai

DaZnis nezinomas

Hepatitas, pakitusi kepeny funkcija, gelta

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Dazni

DaZnis nezinomas

Bérimas, niezulys

Egzema, odos lupimasis, Stivenso-DZonsono
sindromas, toksin¢ epidermio nekrolize,
dilgéline

Skeleto, raumeny ir Nedazni Mialgija
jungiamojo audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky Reti Inksty nepakankamumas, inksty sutrikimas

sutrikimai

DaZnis nezinomas

Hematurija, poliurija

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Dazni

NedaZni

DaZnis nezinomas

Kritinés skausmas, astenija
Saltkrétis, nuovargis

Kar$c¢iavimas, skausmas

Tyrimai

DaZnis nezinomas

Padidéjes Slapimo riigsties kiekis, padidéjes
Slapalo kiekis kraujyje, padidéjes kreatinino
kiekis kraujyje

Cilostazolg vartojant kartu su kitais kraujagysles pleCianciais preparatais, kurie sukelia refleksing

tachikardijg (pvz., dihidropiridino grupés kalcio kanaly blokatoriais), dazniau buvo stebimos palpitacijos
ir periferiné edemos atvejy.

Vienintelis nepageidaujamas reiskinys, kuris pasireiské > 3 % pacienty nutraukus gydyma cilostazolu,
buvo galvos skausmas. Po vaisto nutraukimo taip pat daZnai pasireikSdavo palpitacijos ir viduriavimas
(po 1,1 %).

Cilostazolas per se gali padidinti kraujavimo rizika, kurig gali sustiprinti vartojimas kartu su kitais tokio
potencialo preparatais.
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Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, gali biiti didesné kraujavimo j akj rizika.
Vyresniems nei 70 mety amZiaus pacientams dazniau pasireiské viduriavimas ir palpitacijos.
4.9 Perdozavimas

Informacijos apie fiminj perdozavimag zmonéms yra nedaug. Manoma, kad perdozavimo pozymiai ir
simptomai gali pasireiksti sunkiu galvos skausmu, viduriavimu, tachikardija ir galimai Sirdies
aritmijomis.

Pacientus reikia stebéti ir jiems taikyti palaikomajj gydyma. Skrandj reikia iStustinti arba sukeliant
vémima, arba jj iSplaunant.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antitrombocitiniai vaistai, trombocity agregacijos inhibitoriai, i§skyrus
heparina, ATC kodas — BO1AC.

Devyniy placebu kontroliuojamy tyrimy (kuriy metu 1634 pacientai vartojo cilostazola) vertinimo
duomenys parodé, kad cilostazolas pagerina kriivio toleravima, kuris vertinamas pagal absoliuty
klaudikacijos atstuma (AKA arba maksimaly nueitg atstuma) ir pradinj klaudikacijos atstumg (PKA arba
be skausmo nueitg atstumg) atliekant tredmilo testg. Po 24 gydymo savaiéiy cilostazolas, vartojamas po
100 mg du kartus per para, AKA padidino vidutiniskai 60,4—-129,1 metru, o PKA padidino vidutiniskai
47,3-93,6 metrais.

Devyniy tyrimy metaanalizés, kuri rémési svoriniu vidurkio skirtumu, duomenys parod¢, kad
cilostazolas, vartojamas po 100 mg du kartus per para, pagerino nuo gydymo pradzios maksimaly nueita
atstuma (AKA) neabejotinai reikSmingai (42 m), lyginant su pageré¢jimu, kuris buvo nustatytas vartojant
placeba. Tai atitinka santykinj pageréjima 100 % lyginant su placebu. Sis poveikis maZesnis cukriniu
diabetu sergantiems pacientams, palyginti su neserganciais cukriniu diabetu pacientais.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé, kad cilostazolas sukelia kraujagysles ple¢iantj poveikj, kuris buvo
stebimas nedidelés apimties tyrime su zmonémis, kai kraujo srové ties kulk§nimi buvo matuojama
,»strain gauge* pletizmografijos badu. Cilostazolas taip pat slopina lygiyjy raumeny lgsteliy proliferacijg
ziurkiy organizme ir zmogaus lygiyjy raumeny lgsteliy proliferacijg in vitro, o taip pat slopina trombocity
atpalaidavimo reakcijg, veikiant trombocity i$skiriama augimo faktoriy ir PF-4, Zmogaus trombocituose.

Su gyviinais ir Zmonémis atlikti tyrimai (in vivo ir ex vivo) parodé, kad cilostazolas sukelia grjztamajj
trombocity agregacijos slopinima. Slopinimas yra veiksmingas prie$ antiagreganty grupe (jskaitant
hemodinaminj smiigj, arachidono rtigstj, kolagena, ADP ir adrenaling); su Zzmonémis slopinimas trunka
iki 12 valandy, o nutraukus cilostazolo vartojima, agregacija atsistaté per 48—96 valandas be
atsakomosios hiperagregacijos. Pacientams, vartojantiems cilostazolo turintj vaistinj preparata, buvo
tiriamas jo poveikis plazmoje cirkuliuojantiems lipidams. Cilostazolo turin¢io vaistinio preparato 100 mg
dozé, skiriama du kartus per para, lyginant su placebu, po 12 savaiciy sukélé trigliceridy sumazéjima
0,33 mmol/l (15 %) ir DTL-cholesterolio padidéjima 0,10 mmol/l (10 %).
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Siekiant &vertinti cilostazolo sukeliama ilgalaika poveikd, buvo atliktas randomizuotas, dvigubai aklas,
placebu kontroliuojamas IV fazés tyrimas, kurio metu pagrindinis démesys buvo skiriamas mirStamumui
ir saugumui avertinti. 1S viso 1439 pacientai, sergantys protarpiniu Slubumu ir kuriems nepasireiské
Sirdies nepakankamumas, buvo gydomi cilostazolu arba placebu iki trijg metg. Tiriamojo vaisto sukeltas
mirStamumas buvo vertinamas Kaplan-Meier analizés badu pagal per 36 ménesius pasireSkusig mirties
reiSkinig dazné, kuris sudaré 5,6 % (95 %P1 2,8—8,4 %) cilostazolo grupéje ir 6,8 % (95 % PI 1,9—

11,5 %) placebo grupéje, kai tiriamasis preparatas vidutiniSkai buvo vartojamas 18 ménesig. Dél
ilgalaikio gydymo cilostazolu nekilo saugumo problemg.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pacienty, serganciyjy periferiniy kraujagysliy liga ir vartojusiyjy daugkartines cilostazolo 100 mg dozes
du kartus per para, organizme pusiausvyra buvo pasiekta per 4 paras.

Cilostazolo ir jo pagrindiniy cirkuliuojanciyjy metabolity Cpax didéja maziau nei proporcingai didinant
cilostazolo dozg. Taciau cilostazolo ir jo metabolity AUC didéja mazdaug proporcingai didinant
cilostazolo dozg.

Cilostazolo akivaizdus pusinis eliminacijos laikas yra 10,5 valandy. Egzistuoja du pagrindiniai
metabolitai — dehidrocilostazolas ir 4’-trans-hidroksicilostazolas, kuriy abiejy pusinis eliminacijos laikas
yra panasus. Dehidrintas metabolitas yra trombocity antiagregantas, kurio aktyvumas yra 4—7 kartus
didesnis nei pradinio komplekso, o 4’-trans-hidroksilinto metabolito aktyvumas sudaro vieng penktadalj
pradinio komplekso aktyvumo. Dehidrinty ir 4'-trans-hidroksilinty metabolity koncentracijos plazmoje
(matuojamos pagal AUC) sudaro apytiksliai 41 % ir 12 % cilostazolo koncentracijos.

Cilostazolas i$ organizmo Salinamas daugiausiai metabolizmo biidu, o véliau metabolitai yra paSalinami
su Slapimu. Pagrindiniai metabolizme dalyvaujantys izofermentai yra citochromas P-450 CYP3A4,
CYP2C19 metabolizme dalyvauja maZiau, 0 CYP1A2 — dar maZiau.

Pagrindinis eliminacijos biidas yra $alinimas su §lapimu (74 %), likusioji dalis i5 organizmo pasisalina su
iSmatomis. Slapime nepakitusio cilostazolo kiekis yra neidmatuojamas, o mazZiau nei 2 % dozés pasisalina
i5 organizmo dehidrocilostazolo metabolito pavidalu. Apytiksliai 30 % dozés pasiSalina su §lapimu 4°-
trans-hidroksilinto metabolito pavidalu. Likusioji dalis i§ organizmo pasiSalina metabolity pavidalu, i$
kuriy nei vienas nevirsija 5 % bendros ekskrecijos.

95-98 % cilostazolo jungiasi su baltymais, daugiausiai su albuminu. Dehidrintas metabolitas ir 4’-trans-
hidroksilintas metabolitas jungiasi su baltymais atitinkamai 97,4 % ir 66 %.

Duomeny apie tai, kad cilostazolas indukuoja kepeny mikrosomy fermentus, néra.

Sveikiems tiriamiesiems, kuriy amzius buvo 50-80 mety, amzius ir lytis reikSmingo poveikio cilostazolo
farmakokinetikai nesukéle.

Tiriamiesiems, sergantiems sunkiu inksty sutrikimu, cilostazolo laisva frakcija buvo 27 % didesné, 0 Cpax
ir AUC buvo atitinkamai 29 % ir 39 % mazesnés nei tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija normali.
Tiriamiesiems, sergantiems sunkiu inksty sutrikimu, dehidrinto metabolito Cpay ir AUC reik§més buvo
atitinkamai 41 % ir 47 % mazesnés nei tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija normali. Tiriamiesiems,
sergantiems sunkiu inksty sutrikimu, 4’-trans-hidroksicilostazolo C..x ir AUC reik§més buvo atitinkamai
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173 % ir 209 % didesnés. Vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriy kreatinino klirensas
<25ml/min (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny sutrikimu, duomeny apie cilostazolo
vartojima néra. Kadangi cilostazolas intensyviai metabolizuojamas veikiant kepeny fermentams, tokiems
pacientams S$io vaistinio preparato vartoti draudziama. (zr. 4.3 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Cilostazolas ir keletas jo metabolity yra fosfodiesterazés III inhibitoriai, kurie slopindami ciklinio AMP
degradacija, padidina cAMP kiekj jvairiuose audiniuose, jskaitant trombocitus ir kraujagysles.
Cilostazolas, kaip ir kitos teigiamu inotropiniu bei kraujagysles plecianciu poveikiu pasizyminc¢ios
medziagos, sukélé Sirdies ir kraujagysliy pazeidimus Sunims. Tokiy pazeidimy ziurkéms arba
bezdzionéms nebuvo pastebéta, todél manoma, kad $ie pazeidimai yra rasiai specifiniai. QTc intervalo
tyringjimas neparodé jo pailgéjimo Sunims ir bezdzionéms, vartojusioms cilostazolo ar jo metabolity.
Mutageninio poveikio tyrimai parodé neigiama poveikj bakterijos geno mutacijai, bakterijos DNR
reparacijai, kriities lgstelés geno mutacijai ir peliy kauly ¢iulpy chromosomy aberacijoms in vivo.
Cilostazolas sukelé silpna, taciau reik§minga chromosomy aberacijos daznio padidéjima juros kiaulyciy
kiauSidziy lastelése in vitro tyrimy metu. Dvejus metus trunkancio kancerogeninio poveikio tyrimo metu
ziurkéms, kurioms buvo sugirdyta (su pasaru) dozés iki 500 mg/kg per parg bei peléms —

iki 1000 mg/kg per para, nejprasty neoplastiniy baig¢iy nebuvo stebima.

Vaikingy ziurkiy, pavartojusiy vaistinio preparato, jaunikliy svoris buvo sumazgjes. Be to, joms
pavartojus dideles dozes, buvo stebimas didesnis skai¢ius jaunikliy su iSoriniais, vidaus organy ir skeleto
apsigimimais. Vartojant mazesnes dozes, buvo stebimas kaul¢jimo sulétéjimas. Po ekspozicijos vélyvojo
néstumo metu padidéjo negyvy jaunikliy bei mazesnio svorio jaunikliy skaicius.

TriuSiams dazniau buvo stebimas kriitinkaulio kaul¢jimo sulétéjimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kukurizg krakmolas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés kalcio druska, hipromeliozé ir magnio
stearatas.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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6.4  Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
[IraSyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Kartono dézutés, kuriose yra 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 ir 168 tabletés bei pakuotés, skirtos
ligoninéms, po 70 (5x14) tableciy, kurios supakuotos | PVC/Aliuminio lipdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
[Irasyti nacionalinius duomenis]
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Irasyti nacionalinius duomenis]

[Zr. 1 prieda — Jradyti nacionalinius duomenis]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

[Ira8yti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS

26



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (Zr. I prieda) 50 mg tabletés
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I prieda) 100 mg tabletés

[Zr.1prieda jradyti nacionalinius duomenis]

Cilostazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (U)) KIEKIS (IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg cilostazolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
50 tableciy
56 tabletés
100 tableciy
112 tableciy
168 tabletés

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

[Zr. 1 prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas 50 mg
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas 100 mg

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiniy plokteliy déklai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (Zr. I prieda) 50 mg tabletés
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I prieda) 100 mg tabletés

[Zr.1prieda jradyti nacionalinius duomenis]

Cilostazolum

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

[Zr. 1 prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I prieda) 50 mg tabletés
Cilostazolo turintis vaistinis preparatas (zr. I prieda) 100 mg tabletés
Cilostazolas

[Zr. 1 prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Cilostazolas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).>

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i gydytoja
arba vaistininka.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra cilostazolo turintis vaistinis preparatas ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant cilostazolo turincio vaistinio preparato
Kaip vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti cilostazolo turint] vaistinj preparata

Pakuotés turinys ir kita informacija

Soukr~wdE

1. Kas yra cilostazolo turintis vaistinis preparatas ir kam jis vartojamas

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas priklauso vaisty grupei, vadinamai fosfodiesterazés 3 tipo
inhibitoriais.

Jis sukelia skirtingg poveikj, jskaitant kai kuriy kraujagysliy iSplétima ir kai kuriy kraujo Igsteliy,
vadinamy trombocity, kre$éjimo aktyvumo (sulipimo) slopinima kraujagysliy viduje.

Jums buvo paskirtas cilostazolo turintis vaistinis preparatas ,,protarpiniam Slubumui* gydyti. ,,Protarpinis
Slubumas‘ yra panasus ] méslungj skausmas kojose vaiks§¢iojimo metu, kurj sukelia nepakankama kraujo
tékmé i kojas. Cilostazolo turintis vaistinis preparatas gali pailginti nueita be skausmo atstuma, kadangi
jis pagerina kraujotaka Jiisy kojose. Cilostazolas rekomenduojamas tik pacientams, kuriy simptomai
pakankamai nesumazéjo pakoregavus gyvenimo biidg (pvz., metus rikyti ir intensyviau mankstinantis)
bei atlikus atitinkamas intervencijas. Svarbu toliau testi koreguota gyvenimo biida vartojant cilostazola.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant cilostazolo turintj vaistinj preparata
Cilostazolo turincio vaistinio preparato vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) cilostazolui arba bet kuriai pagalbinei cilostazolo turin¢io
vaistinio preparato medZiagai;
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- jeigu sergate ,,Sirdies nepakankamumu®;

- jeigu ramybés metu pastoviai jauciate skausma kriitin€je arba anksciau buvo pasireiskes ,,miokardo
infarktas® ar per paskutinius $esis ménesius Jums buvo atlikta bet kokia Sirdies operacija;

- jeigu Jums dabar ar anksciau pritemdavo samon¢ dél Sirdies ligos ar pasireikSdavo bet koks sunkus
Sirdies ritmo sutrikimas;

- jeigu zinote, kad Jums yra Sios buklés, dél kuriy padidéja kraujavimo ar kraujosruvy rizika, tokios
kaip:
- aktyvi skrandZio opa (-0s);
- insultas per paskutinius $e$is ménesius;
- akiy sutrikimai, jeigu sergate diabetu;
- jeigu kraujospiidis nepakankamai kontroliuojamas;
jeigu kartu vartojate acetilsalicilo rugstj ir klopidogrelj arba bet kokig kitg dviejy ar daugiau vaisty
kombinacija, galin¢iy padidinti kraujavimo rizika (jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku);

- jeigu sergate sunkia inksty liga arba vidutinio sunkumo ar sunkia kepeny liga;

- jeigu esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries vartodami cilostazolo turintj vaistinj preparata:
- jeigu sergate sunkia Sirdies liga arba bet kokiu Sirdies ritmo sutrikimu.
- jeigu pasireiskia kraujospiidzio sutrikimai.

Gydymo cilostazolo turin¢iu vaistiniu preparatu jsitikinkite, kad:
- jeigu Jums reikia atlikti operacija, jskaitant danties traukima, pasakykite gydytojui arba
odontologui, kad vartojate cilostazolo turintj vaistinj preparata;
- Jeigu Jums atsiranda nedidelés kraujosruvos ar kraujavimas, nutraukite cilostazolo turin¢io
vaistinio preparato vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir cilostazolo turintis vaistinis preparatas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui prie§ pradédami vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata.

Jus turite specialiai informuoti gydytoja, jeigu vartojate kai kuriuos vaistus, paprastai vartojamus
raumeny arba sgnariy skausmingoms ir (arba) uzdegiminéms biikléms gydyti, arba jeigu vartojate vaistus
kraujo kre$¢jimui slopinti. Siems vaistams priklauso:

- acetilsalicilo riigstis

- klopidogrelis

- antikoaguliantai (pvz., varfarinas, dabigatranas, rivaroksabanas, apiksabanas ar mazos molekulinés
masés heparinai).

Jeigu vartojate Siuos vaistus kartu su cilostazolo turinciu vaistiniu preparatu, Jusy gydytojas gali atlikti
kai kuriuos jprastus kraujo tyrimus.

Kai kurie kartu vartojami vaistai gali turéti jtakos cilostazolo turin¢io vaistinio preparato poveikiui. Jie
gali arba sustiprinti cilostazolo turin¢io vaistinio preparato Salutinj poveikj, arba sumazinti cilostazolo
turin€io vaistinio preparato veiksminguma. Cilostazolo turintis vaistinis preparatas gali taip pat turéti
itakos kitiems vaistams. Prie§ pradédami vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata, pasakykite
gydytojui, jeigu vartojate:

- Eritromicing, klaritromicing arba rifampicing (antibiotikus);

- ketokonazolg (grybelinéms infekcijoms gydyti);
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- omeprazolg (skrandyje riigsties pertekliui sumazinti);

- diltiazema (padidéjusiam kraujospiidziui arba kriitinés skausmui mazinti);

- cizapridg (skrandZio sutrikimams gydyti);

- lovastating, simvastating arba atorvastating (dideliam cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti);
- halofantring (maliarijai gydyti);

- pimozida (psichikos sutrikimams gydyti);

- skalsiy derivatus (migrenai gydyti, pvz., ergotaming, dihidroergotaming);

- karbamazeping arba fenitoing (traukuliams gydyti);

- jonazole (Zolinj preparata).

Jeigu abejojate, ar vartojate Siuos vaistus, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Pries pradédami vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparatg, pasakykite gydytojui, jeigu vartojate vaistus
padidéjusiam kraujospiidziui mazinti, kadangi cilostazolo turintis vaistinis preparatas gali sukelti
papildoma kraujosptidj maZinantj poveikj. Jeigu kraujosptdis per daug sumaz¢ja, tai gali sukelti Sirdies
ritmo pagreitéjima. Siems vaistams priklauso:

- diuretikai (pvz., hidrochlortiazidas, furozemidas)

- kalcio kanaly blokatoriai (pvz., varapamilis, amlodipinas)

- AKEF inhibitoriai (pvz., kaptoprilis, lizinoprilis)

- angiotenzino II receptoriy blokatoriai (pvz., valsartanas, kandesartanas)

- beta blokatoriai (pvz., labetalolis, karvedilolis).

Galbut Jis ir galite vartoti paminétus vaistus kartu su cilostazolo turin¢iu vaistiniu preparatu, bet Jiisy
gydytojas nuspres, kurie vaistai Jums yra tinkami.

Cilostazolo turincio vaistinio preparato vartojimas su maistu ir gérimais
Cilostazolo turincio vaistinio preparato tabletes reikia iSgerti likus 30 minuciy iki pusry¢iy ar vakarienés.
Visada tabletes nurykite uzsigerdami vandeniu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Cilostazolo turincio vaistinio preparato NEGALIMA vartoti néStumo metu.
Zindancioms motinoms cilostazolo turin¢io vaistinio preparato vartoti NEREKOMENDUOJAMA.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas gali sukelti galvos svaigima. Jeigu jauciate galvos svaigimag
iSgérus cilostazolo turin€io vaistinio preparato tabletes, NEVAIRUOKITE ir nevaldykite mechanizmy
bei kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

3. Kaip vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata

- Visada vartokite cilostazolo turintj vaistinj preparatg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Iprasta dozé yra dvi 50 mg tabletés du kartus per para (ryte ir vakare). Sios dozés nereikia keisti
senyvo amziaus zmonéms. Taciau gydytojas gali paskirti mazesne doze, jeigu vartojate kitus
vaistus, kurie gali daryti poveikj cilostazolo turinciam vaistiniam preparatui.
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- Jprasta dozé yra viena 100 mg tableté du kartus per para (ryte ir vakare). Sios dozés nereikia keisti
senyvo amziaus zmonéms. Taciau gydytojas gali paskirti mazesn¢ doze, jeigu vartojate kitus
vaistus, kurie gali daryti poveikj cilostazolo turin¢iam vaistiniam preparatui.

- Cilostazolo turincio vaistinio preparato tabletes reikia iSgerti likus 30 minuciy iki pusry¢iy ar
vakarienés. Visada tabletes nurykite uzsigerdami vandeniu.

Kartais Jiis galite pajausti cilostazolo turinCio vaistinio preparato naudinga poveikj 4-12 gydymo savaite.

Po 3 gydymo ménesiy gydytojas gali pakartotinai Jus istirti ir rekomenduoti nutraukti gydyma

cilostazolu, jeigu gydymo poveikis yra nepakankamas.

Cilostazolo turintis vaistinis preparatas netinka vartoti vaikams.

K3 daryti pavartojus per didele cilostazolo turin¢io vaistinio preparato doze?

Jeigu dél bet kokios priezasties pavartojote per daug cilostazolo turincio vaistinio preparato tableciy,
Jums gali pasireiksti tokie poZzymiai ir simptomai, kaip sunkus galvos skausmas, viduriavimas,
kraujosptuidzio kritimas ir nereguliarus Sirdies ritmas.

Jeigu pavartojote daugiau tablefiy nei Jums paskirta, nedelsiant kreipkités i gydytoja arba i vietos
ligonine. Nepamirskite su savimi pasiimti pakuote, kad bty aiSku, kokj vaista pavartojote.

PamirSus pavartoti cilostazolo turincio vaistinio preparato

Jeigu pamirSote pavartoti dozeg, nesijaudinkite; palaukite, kol reikés vartoti kitg dozg ir iSgerkite kita
tablete, o toliau vartokite tabletes jprastai. NEGALIMA vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista tablete.

Nustojus vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata

Jeigu nustojote vartoti cilostazolo turintj vaistinj preparata, skausmas kojose gali atsinaujinti arba
sustipréti. Taigi cilostazolo turincio vaistinio preparato vartojimg reikia nutraukti tik jeigu pajausite
Salutinj poveikj, reikalaujantj skubios medicinos pagalbos (zr. 4 skyriy), arba jeigu taip liepia gydytojas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Ccilostazolo turintis vaistinis preparatas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu pasireiskia bet koks toliau nurodytas Salutinis poveikis, Jums gali prireikti skubios medicinos
pagalbos. Nutraukite cilostazolo turin€io vaistinio preparato vartojimg ir nedelsdami kreipkités i
gydytoja arba j artimiausia ligonine.

- Insultas.

- Miokardo infarktas.

- Sirdies sutrikimai, kurie gali sukelti dusulj ar kulk3nies patinima.

- Nereguliarus Sirdies ritmas (naujai atsiradgs ar pasunkéjes).

- Pastebimas kraujavimas.

- Nedidelés kraujosruvos.

- Sunkus susirgimas, pasireiskiantis odos, burnos, akiy ir lytiniy organy piislémis.

- Odos ar akiy baltymo pageltimas, kurj sukelia kepeny ar kraujo ligos (gelta).

Jus turite nedelsiant kreiptis j gydytoja, jeigu kar$¢iuojate arba Jums skauda gerkle. Jums gali reikéti
atlikti kai kuriuos kraujo tyrimus, o gydytojas nuspres dél tolimesnio gydymo.
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Toliau nurodytas Salutinis poveikis pasireiské vartojant cilostazolo turintj vaistinj preparatg. Jas
turite apie jj nedelsiant pranesti gydytojui.

Labai dazZnas Salutinis poveikis (pasireiskia daugiau nei 1 Zmogui i$ 10):
- galvos skausmas;

- pakitusios iSmatos;

- viduriavimas.

DaZnas Salutinis poveikis (pasireiskia maZziau nei 1 i§ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 Zmoniy):
- greitas Sirdies ritmas;

- Sirdies dauzymasis (palpitacija);

- kritinés skausmas;

- galvos svaigimas;

- gerklés skausmas;

- sloga (rinitas) ;

- pilvo skausmas;

- diskomfortas pilve (nevirSkinimas);

- pykinimas (arba vémimas);

- apetito netekimas (anoreksija);

- pernelyg didelis raugéjimas arba piitimas (pilvo piitimas);
- kulksny, pédy ar veido patinimas;

- bérimas ar odos i§vaizdos pokyciai;

- nieztinti oda;

- kraujuojantys odos lopai;

- bendras silpnumas.

Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau nei 1 i§ 100, bet daugiau nei 1 i§ 1000 Zmoniy):

- miokardo infarktas;

- nereguliarus Sirdies plakimas (naujai pasireiskes arba pasunkejes);

- Sirdies ligos, kurios gali sukelti dusulj arba kulk$ny patinima;

- pneumonija;

- kosulys;

- Saltkrétis;

- netikétas kraujavimas;

- polinkis kraujuoti (pvz. kraujavimas i§ skrandzio, akiy ar raumeny, nosies arba kraujas seilése ar
Slapime);

- raudonyjy kraujo Igsteliy sumazéjimas;

- galvos svaigimas atsistojant;

- alpimas;

- nerimas;

- nemiga;

- nejprasti sapnai;

- alerginé reakcija;

- skausmai;

- cukrinis diabetas ir padidéjes cukraus kiekis kraujyje;

- skrandZio skausmas (gastritas);

- nuovargis.

Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, gali biiti didesné kraujavimo j akj rizika.
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Retas Salutinis poveikis (pasireiSkia maziau nei 1 i§ 1000, bet daugiau nei 1 i§ 10000 Zmoniy):
- polinkis kraujuoti ilgiau nei jprastai;

- trombocity skai¢iaus padidéjimas kraujyje;

- inksty ligos.

Toliau nurodytas Salutinis poveikis pasireiské vartojant cilostazolo turintj vaistinj preparata,
taciau néra Zinoma kaip daZnai jis galéjo pasireiksti:

- kraujospiidzio pokyciai,

- raudonyjy kraujo lasteliy, baltyjy kraujo Igsteliy ir trombocity sumazéjimas kraujyje;
- apsunkintas kvépavimas;

- apsunkintas judéjimas;

- kar$¢iavimas;

- karscio pylimas;

- egzema ir kiti bérimai;

- sumazgjes odos jautrumas;

- aSarojancios ar lipnios akys (konjunktyvitas);

- skambéjimas ausyse (spengimas ausyse);

- kepeny sutrikimai, jskaitant hepatita;

- Slapimo poky¢iai.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

5. Kaip laikyti cilostazolo turintj vaistinj preparata

Cilostazolo turintj vaistinj preparatg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cilostazolo turincio vaistinio preparato sudétis

- Veiklioji medZiaga yra cilostazolas. Vienoje tabletéje yra 50 mg cilostazolo.

- Veiklioji medZiaga yra cilostazolas. Vienoje tabletéje yra 100 mg cilostazolo.

- Pagalbinés medZziagos yra kukurzg krakmolas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés kalcio
druska, hipromeliozé ir magnio stearatas.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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Eylea iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cilostazolo turin¢io vaistinio preparato 50 mg tableté yra baltos, apvalios formos, plok§¢iu pavirSiumi
tableté, kurios vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,0G31".

Cilostazolo turincio vaistinio preparato 100 mg tableté yra baltos, apvalios formos, ploksciu pavirSiumi
tableté, kurios vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,0G30”.

Vaistas tiekiamas pakuotése po 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 ir 168 tabletes arba ligoninéms
skirtose pakuotése po 70 (5x14) tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[IraSyti nacionalinius duomenis]

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

Pranciizija < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Vokietija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten

Italija < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
Ispanija < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos
Svedija < Lakemedel som innehaller cilostazol > 50 mg tabletter
Jungtiné Karalysté < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets
Pranciizija < Médicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Vokietija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten

Italija < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Ispanija < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Svedija < Lakemedel som innehaller cilostazol > 100 mg tabletter

Jungtiné Karalysté < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Zr. I prieda - jra$yti nacionalinius duomenis

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM-mm}>

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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