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1. ZĀĻU NOSAUKUMS  
 
Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 50 mg tabletes 
Cilostazolu saturošas zāļes (skatīt I pielikumu) 100 mg tabletes 
 
[Skatīt I pielikumu –aizpilda nacionāli] 
 
 
2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 
 
Viena tablete satur 50 mg cilostazola (Cilostazol). 
Viena tablete satur 100 mg cilostazola (Cilostazol). 
 
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1 apakšpunktā. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
  
 
3. ZĀĻU FORMA 
 
Tablete 
 
Balta, apaļa, plakana tablete ar iespiedumu „OG31” vienā pusē. 
Balta, apaļa, plakana tablete ar iespiedumu „OG30” vienā pusē. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
 
4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
 
4.1 Terapeitiskās indikācijas 
 
<Cilostazolu saturošās zāles> indicētas pacientiem, kam ir mijklibošana, bet nav apakšējo ekstremitāšu 
sāpju un perifēro audu nekrozes pazīmes (perifēro artēriju slimība, 2. stadija pēc Fontēna), lai 
palielinātu maksimāli noejamo distanci bez sāpju sajūtas. 
<Cilostazolu saturošās zāles> ir paredzētas otrās izvēles terapijai pacientiem, kam dzīvesveida 
izmaiņas (tostarp smēķēšanas atmešana un [kontrolēta] vingrošanas programma) un citas piemērotas 
darbības nav panākušas pietiekamu mijklibošanas simptomu uzlabošanos. 
 
4.2 Devas un lietošanas veids 
 
Devas 
 
Ieteicamā cilostazola deva ir 100 mg divreiz dienā. Cilostazolu lieto 30 minūtes pirms vai 2 stundas 
pēc brokastīm un vakariņām. Lietojot cilostazolu ar pārtiku, novērota cilostastazola maksimālās 
koncentrācijas (Cmax) plazmā palielināšanās, kas var būt saistīta ar blakusparādību  biežuma 
pieaugumu. 
 
Cilostazola lietošanu jāuzsāk ārstiem, kam ir pieredze mijklibošanas pārraudzībā (skatīt arī 4.4 
apakšpunktu). 
 
Pēc 3 mēnešiem ārstam vajag atkārtoti izvērtēt pacienta ārstēšanu, un, ja cilostazola iedarbība nav 
pietiekama vai simptomi nav uzlabojušies pārtraukt lietošanu,.  
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Pacientiem, kas tiek ārstēti ar cilostazolu, arī turpmāk jāseko dzīvesveida izmaiņām(smēķēšanas 
atmešana un vingrošana) un farmakoloģisku iejaukšanos (piemēram, lipīdu samazināšana un 
antitrombocitārā terapija), lai samazinātu kardiovaskulāro notikumu risku. Cilostazols nav šādas 
terapijas aizstājējs. 
 
Pacientiem, kas lieto zāles, kuras stipri inhibē CYP3A4, piemēram, makrolīdus, azola pretsēnīšu 
līdzekļus, proteāzes inhibitorus vai zāles, kuras stipri inhibē CYP2C19, piemēram, omeprazolu, 
ieteicams samazināt devu līdz 50 mg divreiz dienā (skatīt 4.4 un 4.5 apakšpunktu). 
 
Vecāka gadagājuma cilvēki 
 
Vecāka gadagājuma cilvēkiem nav vajadzīgas īpašas devas.  
 
Pediatriskā populācija 
 
Drošums un efektivitāte bērniem nav noteikta. 
 
Nieru darbības traucējumi 
 
Devu nepieciešams pielāgot pacientiem, kam kreatinīna klīrenss ir > 25 ml/min. Cilostazols ir 
kontrindicēts pacientiem, kam kreatinīna klīrenss ir  25 ml/min. 
 
Aknu darbības traucējumi 
 
Pacientiem ar neizteiktu aknu slimību devu nevajag pielāgot. Nav datu par pacientiem ar vidējiem vai 
smagiem aknu darbības traucējumiem. Tā kā cilostazolu ekstensīvi metabolizē aknu enzīmi, tas ir 
kontrindicēts pacientiem ar vidējiem vai smagiem aknu darbības traucējumiem.  
 
4.3 Kontrindikācijas 
 
 Zināma paaugstināta jutība pret cilostazolu vai jebkuru no palīgvielām. 
 Smagi nieru darbības traucējumi: kreatinīna klīrenss  25 ml/min. 
 Vidēji vai smagi aknu darbības traucējumi. 
 Kongestīvā sirds mazspēja. 
 Grūtniecība. 
 Pacienti ar zināmu slieksmi uz asiņošanu (piemēram, aktīva peptiska čūlošanās, nesena 

[iepriekšējo sešu mēnešu] hemorāģiska trieka, slikti kontrolējama hipertensija). 
 Pacienti ar ventrikulāro tahikardiju, priekškambaru fibrilāciju vai multifokālu ventrikulāro  

ektopiju anamnēzē (kas ir vai arī nav adekvāti ārstētas), un pacienti ar Qc intervāla prolongāciju. 
 Pacienti ar smagu tahiaritmiju anamnēzē. 
 Pacienti, kuri vienlaicīgi tiek ārstēti papildus ar diviem vai vairākiem antitrombocitāriem vai 

antikoagulācijas līdzekļiem (piemēram,  acetilsalicilskābi, klopidogrelu, heparīnu, varfarīnu, 
acenokumarolu, dabigatranu, rivaroksabānu vai apiksabānu). 

 Pacienti ar nestabilu stenokardiju, miokarda infarktu pēdējo sešu mēnešu laikā vai koronāru 
iejaukšanos pēdējo sešu mēnešu laikā. 

 
4.4 Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
 
Cilostazola terapijas piemērotība ir rūpīgi jāizvērtē līdz ar citām ārstēšanas iespējām, piemēram, 
revaskularizāciju.  
 
Ņemot vērā  tā darbības mehānismu, cilostazols var izraisīt tahikardiju, palpitāciju, tahiaritmiju un/vai 
hipotensiju. Ar cilostazolu lietošanu saistīts sirdsdarbības paātrinājums ir aptuveni  5 līdz 7 sirdspuksti 
minūtē; riska pacientiem tas var izraisīt stenokardiju. 
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Pacienti, kas paātrinātas sirdsdarbības rezultātā var būt pakļauti būtiskiem sirdsdarbības traucējumiem, 
piemēram, pacienti ar stabilu koronāro sirds slimību, cilostazola terapijas laikā ir rūpīgi jānovēro. 
Cilostazola lietošana ir kontrindicēta pacientiem ar nestabilu stenokardiju vai miokarda infarktu vai 
koronāru iejaukšanos pēdējos sešos mēnešos, vai smagu tahiaritmiju anamnēzē (skatīt 4.3 
apakšpunktu).  
 
Ir jāievēro piesardzība, izrakstot cilostazolu pacientiem ar atriālu vai ventrikulāru ektopiju un 
pacientiem ar ātriju mirdzēšanu vai plandīšanos.  
 
Pacienti jābrīdina par nepieciešamību ziņot par asiņošanas vai viegli gūtiem zemādas asins 
izplūdumiem terapijas laikā. Retinālas asiņošanas gadījumā, cilostazola lietošana jāpārtrauc. Sīkāku 
informāciju par asiņošanas risku skatīt 4.3 un 4.5 apakšpunktā.  Tā kā cilostazols kavējoši iedarbojas 
uz trombocītu agregāciju, ir iespējams paaugstinātas asiņošanas risks ķirurģiskas iejaukšanās gadījumā 
(ieskaitot nelielus invazīvus pasākumus kā zoba raušana). Ja pacientam veic plānotu ķirurģisku 
operāciju un antitrombocītu iedarbība nav vajadzīga, cilostazola lietošana jāpārtrauc 5 dienas pirms 
operācijas. 
 
Reti vai ļoti reti ziņots par hematoloģiskām patoloģijām, tostarp trombocitopēniju, leikopēniju, 
agranulocitozi, pancitopēniju un aplastisko anēmiju (skatīt 4.8 apakšpunktu). Vairums pacientu atlaba 
pēc cilostazolas terapijas pārtraukšanas. Tomēr dažos gadījumos pancitopēnijai un aplastiskai anēmijai  
bija letāls iznākums. 
Papildus nepieciešamībai ziņot par asiņošanas epizodēm un viegli iegūtiem zemādas izplūdumiem, 
pacienti jābrīdina par nepieciešamību nekavējoties ziņot par pazīmēm, kas var liecināt par agrīnu asins 
diskrāzijas attīstību, piemēram, pireksiju vai iekaisušu kaklu. Jāveic pilna asinsainas pārbaude, ja ir 
aizdomas par infekciju vai ir citi klīniski pierādījumi par asins diskrāziju. Cilostazola lietošana 
nekavējoties jāpārtrauc, ja ir klīniski vai laboratoriski pierādījumi par hematoloģisku pataloģiju.  
 
Ja pacienti saņem spēcīgus CYP3A4 un CYP2C19 inhibitorus, novērots cilostazola līmeņa plazmā  
pieaugums. Tādā gadījumā ieteicamā cilostazola deva ir 50 mg divreiz dienā (sīkāku informāciju skatīt 
4.5 apakšpunktā). 
 
Piesardzība vajadzīga, vienlaicīgi nozīmējot cilostazolu ar kādu citu līdzekli, kas spēj samazināt 
asinsspiedienu tāpēc, ka iespējama papildinoša hipotensīva iedarbība ar refleksa tahikardiju. Skatīt arī 
4.8 apakšpunktu. 
 
Piesardzība jāievēro, vienlaicīgi nozīmējot cilostazolu  ar kādu citu līdzekli, kas kavē trombocītu 
agregāciju. Skatīt 4.3 un 4.5 apakšpunktu . 
 
4.5 Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 
 
Trombocītu agregācijas inhibitori 
 
Cilostozols ir PDE III inhibitors ar antitrombocitāru iedarbību. Klīniskā pētījumā ar veseliem 
subjektiem 150 mg cilostazola lietošana divreiz dienā piecu dienu periodā neizraisīja asiņošanas laika 
pagarināšanos.  
 
Acetilsalicilskābe (ASS) 
 
Neilga (4 dienas) ASS lietošana kopā ar cilostazolu liecināja par 23-25% pieaugumu ADP inducētā 
ex vivo trombocītu agregācijas inhibīcijā salīdzinājumā ar ASS monoterapiju.  
 
Nebija vērojama lielāka nevēlamo hemorāģisko blakusefektu biežuma tendence pacientiem , kas lieto 
cilostazolu un ASS, salīdzinājumā ar pacientiem, kas lieto placebo un līdzvērtīgas ASS devas. 
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Klopidogrels un citas antitrombotiskas zāles 
 
Vienlaicīga cilostazola un klopidogrela lietošana neietekmē trombocītu skaitu, protrombīna laiku (PT) 
vai aktivēto parciālo tromboplastīna laiku (aPTT). Veseliem subjektiem pētījumā tika novērots 
pagarināts asiņošanas laiks, lietojot tikai klopidogrelu, un vienlaicīga lietošana ar cilostazolu neradīja 
būtisku papildu iedarbību uz asiņošanas laiku. Ieteicams ievērot piesardzību, kad cilostazolu lieto kopā 
ar kādām zālēm, kas kavē trombocītu agregāciju. Jāapsver asiņošanas laika kontrole pēc noteikta 
intervāla. Cilostazola terapija ir kontrindicēta pacientiem, kuri papildus saņem divus vai vairākus  
antitrombocitārus vai antikoagulācijas līdzekļus (skatīt 4.3 apakšpunktu). 
Vienlaicīgi lietojot klopidogrelu, ASS un cilostazolu, CASTLE pētījumā tika novērots lielāks 
hemorāģiju skaits.  
 
Tādi perorālie antikoagulanti kā varfarīns 
 
Vienas devas klīniskā pētījumā netika novērota varfarīna metabolisma inhibīcija vai iedarbība uz 
koagulācijas parametriem (PT, aPTT, asiņošanas laiku). Taču ieteicams ievērot piesardzību 
pacientiem, kas saņem cilostazolu kopā ar kādu antikoagulācijas līdzekli, un jāveic bieža kontrole, lai 
novērstu asiņošanas iespēju.  
Cilostazola terapija ir kontrindicēta pacientiem, kuri papildus saņem divus vai vairākus  
antitrombocitārus vai antikoagulācijas līdzekļus (skatīt 4.3 apakšpunktu). 
 
Citohroma P-450 (CYP) enzīma inhibitori 
 
Cilostazolu ekstensīvi metabolizē CYP enzīmi, jo īpaši CYP3A4 un CYP2C19, bet mazākā mērā 
CYP1A2. Dehidro metabolīts, kam ir 4-7 reizes spēcīgāka iedarbība uz trombocītu agregāciju nekā 
cilostazolam, iespējams, primāri tiek veidots ar CYP3A4 palīdzību. 4`-trans-hidroksi metabolīts, kura 
iedarbība ir līdzvērtīga vienai piektdaļai no cilostazola iedarbības, iespējams, primāri tiek veidots ar 
CYP2C19 palīdzību. Tāpēc zāles, kas inhibē CYP3A4 (piemēram, daži makrolīdi, azola pretsēnīšu 
līdzekļi, proteāzes inhibitori) vai CYP2C19 (piemēram, protona sūkņa inhibitori, PPI), palielina 
kopējo farmakoloģisko aktivitāti , un tie varētu veicināt nevēlamo cilostazola iedarbību.  Tāpēc 
pacientiem, kas vienlaicīgi lieto spēcīgus CYP3A4 vai CYP2C19 inhibitorus, ieteicamā deva ir 50 mg 
divreiz dienā (skatīt 4.2 apakšpunktu).  
 
Cilostazola lietošana ar eritromicīnu (CYP3A4 inhibitors) izraisīja 72% cilostazola AUC pieaugumu  
un līdztekus 6% dehidro metabolīta AUC pieaugumu, un 119%  4’-trans-hidroksi metabolīta AUC 
pieaugumu. 
Balstoties uz AUC, cilostazola kopējā farmakoloģiskā aktivitāte pieaug par 34%, ja to lieto kopā ar 
eritromicīnu.  Balstoties uz šiem datiem, eritromicīna vai citu līdzīgu līdzekļu klātbūtnē (piemēram, 
klaritromicīna) cilostazola ieteicamā deva ir 50 mg  divreiz dienā. 
 
Cilostazola lietošana vienlaicīgi ar ketakonazolu (CYP3A4 inhibitors) izraisīja 117% cilotazola AUC 
pieaugumu un 15% dehidro metabolīta AUC samazinājumu, kā arī 87%  4’-trans-hidroksi metabolīta 
AUC pieaugumu. Balstoties uz AUC, cilostazola kopējā farmakoloģiskā aktivitāte pieaug par 35%, ja 
to lieto kopā ar ketakonazolu. Balstoties uz šiem datiem, ketakonazola vai citu līdzīgu līdzekļu 
klātbūtnē (piemēram, itrakonazola) cilostazola ieteicamā deva ir 50 mg  divreiz dienā. 
 
Cilostazola lietošana ar diltiazēmu (vājš CYP3A4 inhibitors) izraisīja cilostazola AUC pieaugumu par 
44%  līdz ar dehidro metabolīta AUC pieaugumu par 4%, bet par 43% palielināja 4`-trans-hidroksi 
metabolīta AUC.  
Balstoties uz AUC, cilostazola kopējā farmakoloģiskā aktivitāte pieaug par 19%, ja to lieto kopā ar 
diltiazēmu. Balstoties uz šiem datiem, nav nepieciešama devas koriģēšana. 
 
Vienas 100 mg cilostazola devas lietošana kopā ar 240 ml greipfrūtu sulu (zarnu CYP3A4 inhibitors) 
neradīja ievērojamu ietekmi uz cilostazola farmakokinētiku. Balstoties uz šiem datiem, nav 
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nepieciešama devas koriģēšana. Ja greipfrūtu sulas daudzums ir liels, joprojām ir iespējama klīniski 
nozīmīga iedarbība uz cilostazolu.  
 
Cilostazola lietošana ar omeprazolu (CYP2C19 inhibitors) palielināja cilostazola AUC par 22%, 
līdztekus par 68% palielinot dehidro metabolīta AUC un samazinot 4’-trans-hidroksi metabolīta AUC 
par 36%. Balstoties uz AUC, kopējā farmakoloģiskā aktivitāte palielinās par 47%, lietojot kopā ar 
omeprazolu. Balstoties uz šiem datiem, omeprazola klātbūtnē cilostazola ieteicamā deva ir 50 mg  
divreiz dienā. 
 
Citohroma P-450 enzīma substrāti 
 
Pierādīts, ka cilostazols palielina lovastatīna AUC (CYP3A4 jutīgs substrāts) un tā -hidroksi skābi 
par 70%.  Ir ieteicams ievērot piesardzību, kad cilostazolu lieto kopā CYP3A4 substrātiem, kam ir 
šaurs terapeitiskais indekss (piemēram, cisaprīds, halofantrīns, pimozīds, ergota atvasinājumi). 
Ieteicams ievērot piesardzību, lietojot kopā ar statīniem, ko metabolizē CYP3A4, piemēram, 
simvastatīnu, atorvastatīnu un lovastatīnu.  
 
Citohroma P-450 enzīma inducētāji 
 
CYP3A4 un CYP2C19 inducētāju iedarbība (piemēram, karbamazepīna, fenitoīna, rifampicīna un 
asinszāles) uz cilostazola farmakokinētiku nav vērtēta. Antitrombotisko iedarbību teorētiski var 
izmainīt, un tā ir rūpīgi jākontrolē, kad cilostazolu lieto kopā ar CYP3A4 un CYP2C19 inducētājiem. 
Klīniskos pētījumos smēķēšana (kas inducē CYP1A2) samazināja cilostazola koncentrāciju plazmā par 
18%. 
 
Cita iespējama mijiedarbība 
 
Jāievēro piesardzība, ja cilostazolu lieto kopā ar kādu citu līdzekli, kas potenciāli var samazināt 
asinsspiedienu, jo iepējama papildu hipotensīva iedarbība ar reflektoru tahikardiju. 
 
4.6 Fertilitāte, grūtniecība un zīdīšana 
 
Grūtniecība 
 
Nav pietiekamu datu par cilostazola lietošanu grūtniecēm. Pētījumi ar dzīvniekiem pierāda 
reproduktīvo toksicitāti (skatīt 5.3 apakšpunktu). Potenciālais risks cilvēkam nav zināms. <Cilostazolu 
saturošās zāles> nedrīkst lietot grūtniecības laikā (skatīt 4.3 apakšpunktu). 
 
Zīdīšana 
 
Par cilostazola nokļūšanu krūts pienā ir ziņots pētījumos ar dzīvniekiem.  Cilostazola izdalīšanās 
cilvēka pienā nav noskaidrota. Tā kā ir iespējama kaitīga ietekme uz jaundzimušo, ko ar cilotozolu 
ārstēta māte baro ar krūti, <cilostazolu saturošās zāles> nav ieteicams lietot zīdīšanas periodā. 
 
Fertilitāte  
 
Dzīvnieku pētījumos cilostazols neizmainīja fertilitāti. 
 
4.7 Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus 
 
Cilostazols var izraisīt reiboni, un pacienti ir jābrīdina par nepieciešamību ievērot piesardzību, pirms 
viņi sāk vadīt transportlīdzekli vai apkalpot mehānismus. 
 
4.8 Nevēlamās blakusparādības 
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Visbiežāk klīniskos pētījumos noskaidrotās nelabvēlīgās blakusparādības bija galvassāpes (> 30%), 
caureja un nenormāli izkārnījumi (> 15% katrā gadījumā). Šīs reakcijas parasti bija ar nelielu vai 
mērenu intensitātes, un dažreiz tās varēja atvieglot, samazinot devu. 
 
Nelabvēlīgās reakcijas, par kurām ziņots pēcreģistrācijas periodā, iekļautas tabulā.  
 
To biežums attiecīgi ir šāds: ļoti bieži (≥1/10) 

bieži (≥1/100 līdz <1/10) 
retāk (≥1/1 000 līdz <1/100) 
reti (≥1/10 000 līdz <1/1000) 
ļoti reti (<1/10,000), nav zināms (nevar noteikt pēc 

pieejamajiem datiem). 
 
Reakciju biežumu, ko novēro pēcreģistrācijas periodā, uzskata par nezināmu (nevar noteikt pēc 
pieejamajiem datiem). 
 

Asins un limfātiskās sistēmas 
traucējumi 

Bieži ekhimoze 
 
Retāk anēmija 
 
Reti pagarināts asiņošanas laiks, trombocitēmija 
 
Nezināms tieksme uz asiņošanu, trombocitēmija, 

granulocitopēnija, agranulocitoze, leikopēnija, 
pancitopēnija, aplastiskā anēmija 

Imūnās sistēmas traucējumi Retāk alerģiska reakcija 

Vielmaiņas un uztures 
traucējumi 

Bieži edēma (perifēra, sejas), anoreksija 
 
Retāk hiperglikēmija, cukura diabēts 
 
 

Psihiskie traucējumi Retāk nemiers 

Nervu sistēmas traucējumi Ļoti bieži galvassāpes 
 
Bieži reibonis 
 
Retāk bezmiegs, neparasti sapņi 
 
Nezināms parēze, hipoastēzija 

Acu bojājumi Nezināms konjuktivīts 

Ausu un labirinta bojājumi Nezināms tinnīts 

Sirds funkcijas traucējumi Bieži palpitācija, tahikardija, stenokardija, aritmija, 
ventrikulāras ekstrasistoles 

 
Retāk miokarda infarkts, ātriju mirgošana, sastrēguma 

sirds mazspēja, supraventrikulāra tahikardija, 
ventrikulāra tahikardija, sinkope 
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Asinsvadu sistēmas traucējumi Retāk okulāra hemorāģija, epistaksija, 
gastrointestināla hemorāģija, nekvalificēta 
hemorāģija, ortostatiskā hipotensija 

 
Nezināms karstuma viļņi, hipertensija, hipotensija, 

cerebrāla hemorāģija, pulmonāra hemorāģija, 
muskuļu hemorāģija, elpošanas ceļu 
hemorāģija, zemādas hemorāģija 

Elpošanas sistēmas 
traucējumi, krūšu kurvja un 
videnes slimības 

Bieži rinīts, faringīts 
 
Retāk disfonija, pneimonija, klepus 
 
Nezināms intersticiāla pneimonija 

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi Ļoti bieži caureja, nenormāli izkārnījumi 
 
Bieži slikta dūša un vemšana, dispepsija, gāzu 

uzkrāšanās, abdominālas sāpes 
 
Retāk gastrīts 

Aknu un/vai žults izvades 
sistēmas traucējumi 

Nezināms hepatīts, aknu darbības traucējumi, dzelte 

Ādas un zemādas audu 
bojājumi 

Bieži izsitumi, prurīts  
 
Nezināms ekzēma, ādas izsitumi, Stīvensa-Džonsona 

sindroms, toksiska epidermāla nekrolīze, 
urtikārija 

Skeleta-muskuļu un saistaudu 
sistēmas bojājumi 

Retāk mialģija 

Nieru un urīnizvades sistēmas 
traucējumi 

Reti nieru mazspēja, nieru darbības traucējumi 
 
Nezināms hematūrija, polakiūrija 

Vispārēji traucējumi un 
reakcijas ievadīšanas vietā 

Bieži sāpes krūtīs, astēzija 
 
Retāk drebuļi, savārgums 
 
Nezināms pireksija, sāpes 

Izmeklējumi Nezināms paaugstināts urīnskābes līmenis, paaugstināts 
urīnvielas līmenis asinīs, paaugstināts 
kreatinīna līmenis asinīs 

 
Palpitācijas un perifērās edēmas biežuma palielināšanos novēroja, kad cilostazolu kombinēja ar citiem 
asinsvadu paplašinātājiem, kas izraisa refleksa tahikardiju, piemēram, dihidropiridīna kalcija kanālu 
blokatoriem.  
 
Vienīgais nelabvēlīgais notikums, kas izraisīja terapijas pārtraukšanu  3% pacientiem, kurus ārstēja ar 
cilostazolu, bija galvassāpes. Citi bieži terapijas pārtraukšanas iemesli bija palpitācija un caureja (abos 
gadījumos 1,1 %). 
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Pats par sevi cilostazols var radīt paaugstinātu asiņošanas risku, un šo risku var pastiprināt tā lietošana 
kopā ar citiem līdzekļiem ar šādu iedarbību. 
 
Okulāras asiņošanas risks var būt augstāks pacientiem, kas slimo ar diabētu. 
 
Caurejas un palpitācijas biežuma pieaugums konstatēts pacientiem, kas vecāki par 70 gadiem. 
 
4.9 Pārdozēšana 
 
Informācija par akūtu pārdozēšanu cilvēkiem ir ierobežota. Paredzamās pārdozēšanas pazīmes un 
simptomi ir stipras galvassāpes, caureja, tahikardija un iespējams arī sirds aritmija. 
 
Pacienti ir jānovēro un jāsniedz atbalstoša ārstēšana. Jāiztukšo kuņģis, pēc nepieciešamības stimulējot 
vemšanu vai veicot kuņģa skalošanu.  
 
 
5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 
 
5.1 Farmakodinamiskās īpašības 
 
Farmakoterapeitiskā grupa: antitrombotisks līdzeklis, trombocītu agregācijas inhibitors, izņ. heparīnu. 
ATĶ kods: B01AC 
 
No deviņiem placebo kontrolētiem pētījumiem (kuros cilostazolu lietoja 1634 pacienti) iegūtie dati 
liecina, ka, vērtējot pēc absolūtās klaudikācijas distances (ACD jeb maksimāli noietās distances) un 
pēc sākotnējās klaudikācijas distances (ICD jeb bez sāpēm noietās distances), cilostazols uzlaboja 
fiziskās spējas slīdošā skrejceliņa testā. Pēc 24 nedēļu ārstēšanas ar 100 mg cilostazola divreizējo 
dienas devu vidējā ACD distance pieauga no 60,4 līdz 129,1 metram, bet vidējā ICD distance pieauga 
no 47,3 līdz 93,6 metriem. 
 
Metaanalīze, kas balstās uz vidēji svērtām atšķirībām deviņos pētījumos, rāda, ka, divreiz dienā 
lietojot 100 mg cilostazolu, absolūtos skaitļos bija vērojams būtisks kopējais maksimāli noietās 
distances sākotnējā rādītāja pieaugums par 42 metriem salīdzinājumā ar placebo radīto uzlabojumu.  
Tas atbilst 100%  relatīvam pieaugumam salīdzinājumā ar placebo. Šis efekts bija mazāks diabēta 
slimniekiem salīdzinājuma ar pacientiem, kas neslimo ar diabētu. 
 
Pētījumos ar dzīvniekiem pierādīts, ka cilostazols ir asinsvadu paplašināšanas iedarbība, un tas ir 
pierādīts nelielos pētījumos ar cilvēkiem, kuros potītes asins plūsma tika mērīta ar pletizmogrāfijas 
tenzometru. Cilostazols inhibē arī gludās muskulatūras šūnu vairošanos žurkas un cilvēka gludās 
muskulatūras šūnās in vitro, kā arī inhibē trombocītu augšanas faktora veicināto trombocītu 
atbrīvošanas reakciju un PF-4 cilvēka trombocītos. 
 
Pētījumos ar dzīvniekiem un cilvēkiem (in vivo un ex vivo) pierādīts, ka cilostazols izraisa reversīvu 
trombocītu agregācijas inhibīciju. Inhibīcija ir iedarbīga pret vairākiem agregantiem (tostarp vienkāršu 
stresu, arahidonskābi, kolagēnu, ADP un adrenalīnu); cilvēkam inhibīcija ilgst līdz 12 stundām un pēc 
cilostazola lietošanas pārtraukšanas agregācija atjaunojās pēc 48-96 stundām, neizraisot 
hiperagregāciju. Iedarbība uz cirkulējošās plazmas lipīdiem ir izpētīta pacientiem, kas lieto 
<cilostazolu saturošas zāles>.  Pēc 12 nedēļām, salīdzinot ar placebo, 100 mg <cilostazolu saturošo 
zāļu> divreizējā deva izraisīja 0,33 mmol/l (15%) triglicerīdu samazinājumu un 0,10 mmol/l (10%) 
ABL holesterīna palielinājumu. 
 
Tika veikts randomizēts, dubultakls placebo kontrolēts VI fāzes pētījums, lai novērtētu cilostazola 
ilgtermiņa iedarbību, īpašu uzmanību pievēršot mirstībai un drošumam. Līdz trīs gadu ilgā periodā ar 
cilostazolu vai placebo kopumā tika ārstēti 1439 pacienti, kam bija intermitējoša klaudikācija bez sirds 
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mazspējas.  Attiecībā uz mirstību novērotais 36 mēnešu Kaplāna-Meijera letālo iznākumu koeficients 
pēc pētāmo zāļu lietošanas ar vidējo lietošanas periodu 18 mēneši bija 5,6% cilostazola gadījumā (2,8-
8,4%, 95% CI) un 6,8% (1,9-11,5%, 95% CI) placebo gadījumā. Ilgtermiņā ārstēšana ar cilostazolu 
neradīja bažas par tā drošumu. 
 
5.2 Farmakokinētiskās īpašības 
 
Pēc vairākām 100 mg cilostazola devām divreiz dienā pacientiem ar perifēro asinsvadu slimību stabils 
stāvoklis tiek sasniegts 4 dienās.  
 
Cilostazola Cmax un tā primārie cirkulējošie metabolīti pieaug ne īpaši proporcionāli devas 
pieaugumam. Taču AUC cilostazolam un tā metabolītiem pieaug aptuveni proporcionāli devai. 
 
Šķietamais cilostazola eliminācijas pusperiods ir 10,5 stundas.  Ir divi galvenie metabolīti, dehidro-
cilostazols un 4’-trans-hidroksi cilostazols, kuriem abiem ir līdzīgs šķietamais pusperiods. Dehidro 
metabolīts ir 4-7 reizes tikpat aktīvs trombocītu antiagregants kā izcelsmes savienojums, bet 4’-trans-
hidroksi metabolīts ir par piektdaļu aktīvs.  Dehidro un 4’-trans-hidroksi metabolītu koncentrācija 
(mērot pēc AUC) plazmā ir ~41% un ~12% no cilostazola koncentrācijas.  
 
Cilostazols galvenokārt tiek eliminēts metabolisma veidā un pēc tam metabolītiem izdaloties ar urīnu. 
Primārie tā metabolismā iesaistītie izoenzīmi ir citohroms P-450 CYP3A4, mazākā mērā CYP2C19 un 
vēl mazākā mērā CYP1A2.  
 
Primārais eliminācijas ceļš ir ar urīnu (74%);  pārējais tiek izvadīts ar fēcēm. Neizmainītā veidā urīnā 
netiek izdalīts neizmērāms cilostazola daudzums, un mazāk par 2% no devas tiek izdalīts dehidro-
cilostazola metabolīta veidā. Aptuveni 30% devas tiek izdalīts urīnā 4’-trans-hidroksi metabolīta 
veidā. Pārējais tiek izdalīts metabolītu veidā, kuru daudzums nevienā gadījumā nepārsniedz 5% no 
kopējā izdalītā daudzuma. 
 
Cilostazols 95-98% apmērā saistās ar proteīnu, galvenokārt olbaltumu. Dehidro metabolīts un 4’-trans-
hidroksi metabolīts attiecīgi saistās ar proteīnu 97,4% un 66% apmērā. 
 
Nav pierādījumu, ka cilostazols inducē aknu mikrosomālos enzīmus. 
 
Cilostazola un tā metabolītu farmakokinētiku būtiski neietekmēja vecums vai dzimums veselu 50-80 
gadus vecu subjektu gadījumā. 
 
Subjektiem ar smagiem nieru darbības traucējumiem cilostazola brīvā frakcija bija par 27% augstāka 
un gan Cmax, gan AUC bija attiecīgi par 29% un 39% zemāki nekā subjektiem ar normālu nieru 
darbību. Dehidro metabolīta Cmax un AUC bija attiecīgi par 41% un 47% zemāki subjektiem ar 
smagiem nieru darbības traucējumiem salīdzinājumā ar subjektiem ar normālu nieru darbību.  4’-trans-
hidroksi  cilostazola Cmax un AUC bija par 173% un 209% lielāki subjektiem ar smagiem nieru 
darbības traucējumiem. Zāles nedrīkst lietot pacientiem, kuru kreatinīna klīrenss ir <25ml/min (skatīt 
4.3 apakšpunktu). 
 
Nav datu par pacientiem, kam ir vidēji vai smagi aknu darbības traucējumi, bet, tā kā cilostazolu 
ekstensīvi metabolizē aknu enzīmi, šādiem pacientiem šīs zāles nedrīkst lietot (skatīt 4.3 apakšpunktu) 
 
5.3 Preklīniskie dati par drošumu 
 
Cilostazols un vairāki tā metabolīti ir fosfodiesterāzes III inhibitori, kas nomāc ciklisku AMP 
degradāciju, izraisot palielinātu cAMP vairākos audos, tostarp trombocītos un asinsvados. Tāpat kā 
citi pozitīvie inotropi un asinsvadu paplašināšanas līdzekļi, cilostazols izraisīja kardiovaskulārus 
bojājumus suņiem. Šādus bojājumus nenovēroja žurkām un pērtiķiem, un tie uzskatāmi par sugai 
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specifiskiem. QTc izmeklējumi suņiem un pērtiķiem nepierādīja prolongāciju pēc cilostazola vai tā 
metabolītu lietošanas. 
Mutaģenitātes pētījumi bija negatīvi bakteriālās gēnu mutācijas, bakteriālās DNS labošanas, zīdītāju 
šūnu gēnu mutācijas un peļu in vivo kaulu smadzeņu hromosomu aberācijas jomā. In vitro testos ar 
Ķīnas jūras cūciņas olnīcu šūnām cilostazols izraisīja vāju, bet būtisku hromosomu aberācijas biežuma 
pieaugumu. Divu gadu karcinogenitātes pētījumos žurkām ar līdz 500 mg/kg un pelēm ar līdz 
1000 mg/kg iekšķīgām (barības) dienas devām netika novēroti neparasti neoplastiski rezultāti.  
 
Žurkām, kas saņēma devas grūsnības laikā, samazinājās augļa svars.  Turklāt pie augstiem devu 
līmeņiem tika novērotas augļu ārējas, viscerālas un skeleta anomālijas.  Pie zemākiem devu līmeņiem 
novēroja pārkaulošanās retardāciju. Lietojot vēlīnās grūsnības laikā, palielinājās nedzīvu mazuļu un 
zemāka svara mazuļu dzimšanas biežums. Biežāku krūšu kaula pārkaulošanās retardāciju novēroja 
trušiem.  
 
 
6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 
 
6.1 Palīgvielu saraksts 
 
Kukurūzas ciete, mikrokristāliskā celuloze, karmelozes kalcija sāls, hipromeloze un magnija stearāts. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
6.2 Nesaderība 
 
Nav piemērojama. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
6.3 Uzglabāšanas laiks 
 
3 gadi 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
6.4 Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
 
Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
6.5 Iepakojuma veids un saturs 
 
Kastītēs ar 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 vai 168 tabletēm, kā arī slimnīcas iepakojums ar 70 
(5x14) tabletēm, kas iepakotas PVH/alumīnija blisteros. 
 
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
6.6 Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai <un citi norādījumi par rīkošanos> 
 
Nav īpašu prasību. 
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7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
[Skatīt I pielikumu – aizpilda nacionāli] 
 
 
8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(I) 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
 
9. REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
 
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 
 
[Aizpilda nacionāli] 
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MARĶĒJUMA TEKSTS 
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INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA 
 
Kārba 
 
 
1. ZĀĻU NOSAUKUMS 
 
Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 50 mg tabletes 
CCiilloossttaazzoolluu  ssaattuurrooššaass  zzāālleess  ((sskkaattīītt  II  ppiieelliikkuummuu))  110000  mmgg  ttaabblleetteess  
 
[Skatīt I pielikumu – aizpilda nacionāli]  
 
Cilostazol 
 
 
2. AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS UN DAUDZUMS(-I) 
 
Viena tablete satur 50 mg cilostazola 
Viena tablete satur 100 mg cilostazola. 
 
 
 
3. PALĪGVIELU SARAKSTS 
 
 [Aizpilda nacionāli]  
 
 
4. ZĀĻU FORMA UN SATURS 
 
20 tabletes 
28 tabletes 
30 tabletes 
50 tabletes 
56 tabletes 
100 tabletes 
112 tabletes 
168 tabletes 
 
[Aizpilda nacionāli]  
 
 
5. LIETOŠANAS METODE UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)  
 
Iekšķīgai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
 
 
6. ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN 

NEPIEEJAMĀ VIETĀ 
 
Uzglabāt bērniem  neredzamā un nepieejamā vietā. 
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7. CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS 
 
 
 
8. DERĪGUMA TERMIŅŠ 
 
Derīgs līdz: 
 
 
9. ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 
 
 
[Aizpilda nacionāli]  
 
 
10. ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI 

IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA 
PIEMĒROJAMS 

 
 
11. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE 
 
 [Aizpilda nacionāli] 
 
[Skatīt I pielikumu - aizpilda nacionāli]  
 
 
12. REĢISTRĀCIJAS NUMURS(-I) 
 
[Aizpilda nacionāli]  
 
 
13. SĒRIJAS NUMURS 
 
Sērija: 
 
 
14. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA 
 
Recepšu zāles. 
 
[Aizpilda nacionāli]  
 
 
15. NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU 
 
 
16. INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ 
 
<Cilostazolu saturošas zāles> 50 mg  
<Cilostazolu saturošas zāles> 100 mg  
 
[Aizpilda nacionāli]  
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MINIMĀLĀ INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ BLISTERA VAI PLĀKSNĪTES 
 
Blisteris 
 
 
1. ZĀĻU NOSAUKUMS 
 
Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 50 mg tabletes 
Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 100 mg tabletes 
 
[Skatīt I pielikumu – aizpilda nacionāli]  
 
Cilostazol 
  
 
2. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS 
 
[Aizpilda nacionāli] 
[Skatīt I pielikumu – aizpilda nacionāli]  
 
 
3. DERĪGUMA TERMIŅŠ 
 
EXP 
 
 
4. SĒRIJAS NUMURS 
 
LOT 
 
 
5. CITA 
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam 
 

Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 50 mg tabletes 
Cilostazolu saturošas zāles (skatīt I pielikumu) 100 mg tabletes 

Cilostazol 
[Skatīt I pielikumu – aizpilda nacionāli] 

 
Cilostazols 

 
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju. 
- Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt. 
- Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 
- Šīs zāles ir parakstītas Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem 

cilvēkiem ir līdzīgi simptomi. 
- Ja novērojat jebkādas blakusparādības, kas šajā instrukcijā nav minētas vai kāda no minētajām 

blakusparādībām Jums izpaužas smagi, lūdzam par tām izstāstīt ārstam vai farmaceitam. 
 
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 
1. Kas ir šīs cilostazolu saturošās zāles un kādam nolūkam tās lieto 
2. Kas jāzina pirms cilostazolu saturošo zāļus lietošanas 
3. Kā lietot cilostazolu saturošās zāles  
4. Iespējamās blakusparādības 
5. Kā uzglabāt cilostazolu saturošās zāles  
6. Iepakojuma saturs un cita informācija 
 
 

1. KAS IR <CILOSTAZOLU SATUROŠĀS ZĀLES> UN KĀDAM NOLŪKAM TĀS 
LIETO  

 
<Cilostazolu saturošās zāles> pieder zāļu grupai, ko sauc par 3. tipa fosfodiesterāzes inhibitoriem. 
Tām ir dažāda iedarbība, tostarp tās paplašina atsevišķus asinsvadus un samazina atsevišķu asins šūnu, ko dēvē par 
trombocītiem, recēšanu (saķepšanu) asinsvados. 
 
Jums ir parakstītas <cilostazolu saturošās zāles> pret intermitējošu klaudikāciju. Intermitējoša klaudikācija ir krampjiem 
līdzīgas sāpes kājās, kas rodas staigāšanas laikā un ko izraisa nepietiekama asins piegāde kājās. <Cilostazolu saturošās zāles> 
palielina bez sāpēm noejamo attālumu, jo tās uzlabo asinsriti kājās. Cilostazols ir ieteicams tikai pacientiem, kuru simptomi 
nav pietiekami uzlabojušies pēc dzīvesveida izmaiņām (piemēram, smēķēšanas atmešanas un pastiprinātas vingrošanas) un 
citas attiecīgas iejaukšanās. Ir svarīgi turpināt īstenot dzīvesveida izmaiņas, kamēr lietojat cilostazolu. 
 

 
2. KAS JĀZINA PIRMS <CILOSTAZOLU SATUROŠO ZĀĻU> LIETOŠANAS  
 
Nelietojiet <cilostazolu saturošās zāles> šādos gadījumos: 
 ja Jums ir alerģija (paaugstināta jutība) pret cilostazolu vai kādu citu šo zāļu sastāvdaļu; 
 ja Jums ir sirds mazspēja; 
 ja Jums miera stāvoklī ir nepārejošas sāpes krūtīs vai Jums ir bijusi sirds lēkme vai ķirurģiska 

sirds operācija pēdējo sešu mēnešu laikā; 
 ja Jums ir vai ir bijuši ģīboņi sirds slimības dēļ vai smagi sirds ritma traucējumi; 
 ja Jūs zināt, ka Jums ir kāda slimība, kas palielina asiņošanas vai asinsizplūdumu risku, 

piemēram: 
- aktīva kuņģa čūla(-as), 
- trieka iepriekšējos sešos mēnešos, 
- problēmas ar acīm, ja Jums ir diabēts, 
- ja Jums ir nenormāls asinsspiediens, 
- ja Jūs lietojat gan acetilsalicilskābi, gan klopidogrelu vai divu vai vairāku zāļu kombināciju, 

kas var palielināt asiņošanas risku [jautājiet ārstam vai farmaceitam, ja neesat pārliecināts], 
 ja Jums ir smaga nieru slimība vai vidēji smaga vai smaga aknu slimība; 
 ja esat stāvoklī. 
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Īpaša piesardzība lietojot <cilostazolu saturošās zāles> 
Pirms <cilostazolu saturošo zāļu lietošanas> noteikti informējiet ārstu:  
 ja Jums ir kāda smaga sirds slimība vai sirds ritma traucējumi;  
 ja Jums ir nenormāls asinsspiediens. 
 
Kamēr lietojat <cilostazolu saturošās zāles:>  

 Ja Jums nepieciešams veikt operāciju, ieskaitos zobu izraušanu , informējiet ārstu vai zobārstu, 
ka Jūs lietojat <cilostazolu saturošās zāles>. 

  Ja Jums viegli veidojas zemādas asinsizplūdumi vai asiņošana, pārtrauciet <cilostazolu saturošo 
zāļu> lietošanu un informējiet savu ārstu. 

 
Citu zāļu lietošana 
Pirms sākat lietot <cilostazolu saturošās zāles>, informējiet ārstu vai farmaceitu, ja Jūs lietojat vai 
nesen esat lietojis citas zāles, tostarp bezrecepšu zāles.  
 
Jums jo īpaši jāinformē ārsts, ja lietojat zāles, ko parasti izmanto sāpīgu un/vai iekaisīgu muskuļu vai 
locītavu simptomu ārstēšanai, vai ja lietojat zāles, lai samazinātu asins recekļu veidošanos. Šīs zāles 
iekļauj:  

 acetilsalicilskābi; 
 klopidogrelu; 
 antikoagulantus, piemēram, varfarīns, dabigatrāns, rivaroksabāns, apiksabāns vai zemas 

molekulārās masas heparīni). 
Ja Jūs lietojat šādas zāles kopā ar <cilostazolu saturošajām zālēm>, ārsts var veikt dažas parastas asins 
analīzes.  
 
Lietojot kopā, dažas zāles var traucēt cilostazolu saturošo zāļu iedarbību. Tās var vai nu pastiprināt 
cilostazolu saturošo zāļu blakusefektus, vai samazināt cilostazolu saturošo zāļu efektivitāti. 
Cilostazolu saturošās zāles var līdzīgā veidā  iedarboties uz citām zālēm.  Pirms sākat lietot cilostazolu 
saturošās zāles, informējiet ārstu, ja Jūs lietojat: 
 eritromicīnu, klaritromicīnu vai rifampicīnu (antibiotikas), 
 ketokonazolu (sēnīšu infekciju ārstēšanai), 
 omeprazolu (pārmērīgas kuņģa skābes mazināšanai), 
 diltiazēmu (augsta asinsspiediena vai krūškurvja sāpju ārstēšanai), 
 cisaprīdu (kuņģa darbības traucējumu ārstēšanai), 
 lovastatīnu, simvastatīnu vai atorvastatīnu (augsta holesterīna līmeņa asinīs ārstēšanai), 
 halofantrīnu (malārijas ārstēšanai), 
 pimozīdu (garīgo slimību ārstēšanai), 
 ergota atvasinājumus (migrēnas ārstēšanai, piemēram, ergotamīns, dihidroergotamīns), 
 karbamazepīnu vai fenitoīnu (konvulsiju ārstēšanai), 
 asinszāli (ārstniecības augu līdzeklis). 
 
Ja neesat pārliecināts, vai minētais attiecas uz Jūsu zālēm, jautājiet ārstam vai farmaceitam. 
 
Pirms sākat lietot <cilostazolu saturošās zāles>, informējiet ārstu, jā Jūs lietojat zāles pret augstu 
asinsspiedienu, jo <cilostazolu saturošās zāles> papildus samazina asinsspiedienu. Ja asinsspiediens 
samazinās par daudz, var paātrināties sirdsdarbība.Šīs zāles ietver: 

 diurētiķus (piemēram, hidrohlorotiazīds, furosemīds), 
 kalcija kanālu blokatorus (piemēram, verapamils, amlodipīns), 
 AKE inhibitorus (piemēram, kaptoprils, lizinoprils), 
 angiotensīna II receptoru blokatorus (piemēram, valsartāns, kandesartāns), 
 bēta blokatorus (piemēram, labetalols, karvedilols). 

 
Taču iespējams, ka Jūs varēsiet lietot minētās zāles kopā ar <cilostazolu saturošajām zālēm>, un 
ārsts varēs izlemt, kas Jums ir piemērots.  
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<Cilostazolu saturošo zāļu> lietošana ar pārtiku un dzērieniem 
<Cilostazolu saturošo zāļu> tabletes jālieto 30 minūtes pirms brokastīm un vakariņām. 
Vienmēr uzdzeriet tabletēm kādu dzērienu vai ūdeni. 
 
Grūtniecība un zīdīšanas periods 
<Cilostazolu saturošās zāles> NEDRĪKST lietot grūtniecības laikā. 
Ar krūti barojošām mātēm NAV IETEICAMS lietot <cilostazolu saturošās zāles>. 
 
Ja Jums iestājusies grūtniecība vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies 
grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 
 
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 
<Cilostazolu saturošās zāles> var izraisīt reiboni. Ja pēc <cilostazolu saturošo> tablešu lietošanas esat 
noreibis, NEVADIET TRANSPORTLĪDZEKLI un nelietojiet rīkus vai mehāniskus, un informējiet 
ārstu vai farmaceitu.  
 
 

3. KĀ LIETOT <CILOSTAZOLU SATUROŠĀS ZĀLES> 
 

 Vienmēr lietojiet <cilostazolu saturošās zāles> saskaņā ar ārsta norādījumiem. Neskaidrību 
gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 

 Parastā deva ir divas 50 mg tabletes divreiz dienā (no rīta un vakarā). Šī deva nav jāmaina 
vecāka gadagājuma cilvēkiem. Tomēr ārsts var izrakstīt mazāku devu, jā Jūs lietojat citas zāles, 
kas var ietekmēt <cilostazolu saturošo zāļu> iedarbību. 

 Parastā deva ir viena 100 mg tablete divreiz dienā (no rīta un vakarā). Šī deva nav jāmaina 
vecāka gadagājuma cilvēkiem.Tomēr ārsts var izrakstīt mazāku devu, jā Jūs lietojat citas zāles, 
kas var ietekmēt <cilostazolu saturošo zāļu> iedarbību. 

 Cilostazolu saturošo zāļu tabletes jālieto 30 minūtes pirms brokastīm un vakariņām. Vienmēr 
uzdzeriet tabletēm kādu dzērienu vai ūdeni. 

 
Iespējams, Jūs sajutīsiet <cilostazolu saturošo zāļu> lietošanas iedarbību pēc 4-12 ārstēšanas nedēļām. 
Jūsu ārsts izvērtēs Jūsu ārstēšanas panākumus pēc trim mēnešiem un var ieteikt pārtraukt cilostazola 
lietošanu, ja ārstēšanas rezultāts nav pietiekams. 
 
<Cilostazolu saturošās zāles> nav piemērotas bērniem. 
 
Ja esat lietojis <cilostazolu saturošās zāles> vairāk nekā noteikts 
Ja kāda iemesla pēc esat lietojis <cilostazolu saturošo zāļu> tabletes vairāk nekā noteikts, Jums var būt 
tādas pazīmes un simptomi kā stipras galvassāpes, caureja, asinsspiediena samazināšanās, 
nevienmērīgs sirds ritms.  
 
Ja esat lietojis vairāk tablešu nekā noteiktā deva, nekavējoties sazinieties ar ārstu vai vietējo 
slimnīcu. Neaizmirstiet paņemt līdzi iepakojumu, lai būtu skaidrs, kādas zāles esat lietojis. 
 

Ja esat aizmirsis lietot <cilostazolu saturošās zāles>  
Neraizējieties, ja esat izlaidis kādu devu; pagaidiet līdz nākamās devas reizei, iedzeriet tableti un 
turpiniet kā parasti. NELIETOJIET dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. 
 
Ja pārtraucat lietot <cilostazolu saturošās zāles>  
Ja Jūs pārtrauksiet lietot <cilostazolu saturošās zāles>, sāpes kājās var atgriezties vai pasliktināties. 
Tāpēc Jums vajadzētu pārtraukt lietot <cilostazolu saturošās zāles> tikai tad, ja pamanāt 
blakusparādības, kam vajadzīga steidzama medicīniskā palīdzība (skatīt 4. punktu), vai ja ārsts liek 
Jums to darīt. 
 
 
4. IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS 
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Tāpat kā visas zāles, <cilostazolu saturošās zāles> var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne 

visiem tās izpaužas.  
 
Ja parādās kāda no turpmāk minētajām blakusparādībām, Jums var būt vajadzīga steidzama 
medicīniska palīdzība. Nekavējoties pārtrauciet lietot <cilostazolu saturošās zāles> un sazinieties 
ar ārstu vai dodieties uz tuvāko slimnīcu. 
 Trieka, 
 sirds lēkme, 
 sirds darbības traucējumi, kas var izraisīt elpas trūkumu vai potīšu pietūkšanu, 
 nevienmērīgs sirds ritms (iepriekš nebijis vai pasliktinājies), 
 ievērojama asiņošana,  
 viegli iegūstami zemādas asins izplūdumi, 
 nopietna slimība ar ādas, mutes, acu un ģenitāliju čulgām, 
 ādas vai acu baltumu dzeltēšana, ko izraisa aknu vai asins problēmas (dzelte). 
 
Vajag nekavējoties informēt ārstu arī tad, ja Jums ir drudzis vai iekaisis kakls. Var būt nepieciešams 
veikt asins analīzes, un ārsts izlems par Jūsu turpmāko ārstēšanu. 
 
Ziņots par šādām <cilostazolu saturošo zāļu> radītām blakusparādībām. Pēc iespējas drīzāk 
informējiet ārstu: 
 
Ļoti bieži sastopamas blakusparādības (rodas vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem) 
 galvassāpes, 
 nenormāli izkārnījumi, 
 caureja. 
 
Bieži sastopamas blakusparādības (rodas mazāk nekā 1 no 10 cilvēkiem, bet vairāk nekā 1 no 100 
cilvēkiem) 
 paātrināts sirds ritms, 
 sirdsklauves  (palpitācija), 
 sāpes krūtīs, 
 reibonis, 
 iekaisis kakls, 
 iesnas (rinīts), 
 vēdera sāpes, 
 vēdergraizes (gremošanas traucējumi), 
 nelabuma sajūta vai nelabums (slikta dūša vai vemšana), 
 apetītes zudums (anoreksija), 
 pārmērīga atraugāšanās vai gāzu veidošanās (flatulence), 
 potīšu, pēdu vai sejas pietūkšana, 
 izsitumi vai ādas izskata izmaiņas, 
 niezoša āda, 
 plankumaini asins izplūdumi ādā, 
 vispārējs vārgums. 
 
Reti sastopamas blakusparādības (rodas mazāk nekā 1 no 100 cilvēkiem, bet vairāk nekā 1 no 1000 
cilvēkiem) 
 sirds lēkme, 
 neregulārs sirds ritms (iepriekš nebijis vai pasliktinājies), 
 sirdsdarbības traucējumi, kas var izraisīt elpas trūkumu vai potīšu pietūkumu, 
 pneimonija, 
 klepus, 
 drebuļi, 
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 pēkšņa asiņošana, 
 nosliece uz asiņošanu (piemēram, kuņģa, acu vai muskuļu, deguna asiņošana, asinis siekalās vai 

urīnā), 
 eritrocītu skaita samazināšanās asinīs, 
 reibonis pieceļoties, 
 ģībšana, 
 nemiers, 
 miega traucējumi, 
 neparasti sapņi, 
 alerģiska reakcija, 
 sāpes un smeldze, 
 diabēts un paaugstināts cukura līmenis asinīs, 
 sāpes kuņģī (gastrīts), 
 savārgums.  
 
Cilvēkiem, kam ir diabēts, var būt lielāks asiņošanas risks acī. 
 
Reti sastopamas blakusparādības (rodas mazāk nekā 1 no 1000 cilvēkiem, bet vairāk nekā 1 no 
10000 cilvēkiem) 
 slieksme uz ilgāku asiņošanu nekā parasti, 
 trombocītu skaita pieaugums asinīs, 
 nieru darbības traucējumi. 
 
Par šādām <cilostazolu saturošo zāļu blakusparādībām> ir ziņots to lietošanas laikā, bet nav 
zināms, cik bieži tās rodas: 
 asinsspiediena izmaiņas, 
 eritrocītu, leikocītu un trombocītu skaita samazināšanās asinīs, 
 apgrūtināta elpošana,  
 apgrūtinātas kustības, 
 drudzis, 
 karstuma viļņi, 
 ekzēma un citi ādas izsitumi, 
 ādas jutīguma samazināšanās, 
 acu asarošana vai plakstiņu salipšana (konjunktivīts), 
 zvanīšana ausīs (tinnīts), 
 aknu darbības traucējumi, ieskaitot hepatītu, 
 urīna izmaiņas. 
 
Ja kāda blakusparādības izpaužas smagi vai Jūs pamanāt blakusparādības, kas nav minētas 
šajā instrukcijā, informējiet ārstu var farmaceitu. 
 
 
5. KĀ UZGLABĀT <CILOSTAZOLU SATUROŠĀS ZĀLES> 
 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.  
 

Nelietojiet <cilostazolu saturošās zāles> pēc derīguma termiņa, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc 
„Derīgs līdz”/„EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 
 
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras 
vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
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6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMĀCIJA 
 
Ko <cilostazolu saturošās zāles> satur 
 Aktīvā viela ir cilostazols. Viena tablete satur 50 mg cilostazola. 
 Aktīvā viela ir cilostazols. Viena tablete satur 100 mg cilostazola. 
 Citas sastāvdaļas ir kukurūzas ciete, mikrokristāliskā celuloze, karmelozes kalcija sāls, 

hipromeloze un magnija stearāts. 
[Aizpilda nacionāli] 

 
<Cilostazolu saturošo zāļu ārējais izskats> un iepakojums 
<Cilostazolu saturošo zāļu> 50 mg tablete ir balta, apaļa, plakana tablete ar iespiedumu „OG31” vienā 
pusē. 
<Cilostazolu saturošo zāļu> 100 mg tablete ir balta, apaļa, plakana tablete ar iespiedumu „OG30” 
vienā pusē. 
Zāles tiek piegādātas kastītēs ar 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 vai 168 tabletēm vai slimnīcas 
iepakojumā ar 70 (5x14) tabletēm. 
 
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs 
 
[Aizpilda nacionāli] 
 
[Skatīt I pielikumu  - aizpilda nacionāli] 
 
 
Šīs zāles ir reģistrētas Eiropas Ekonomikas zonas dalībvalstīs ar šādiem nosaukumiem: 
Francija < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé 
Vācija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten 
Itālija < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse 
Spānija < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos 
Zviedrija < Läkemedel som innehåller cilostazol > 50 mg tabletter 
Lielbritānija < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets 
Francija < Médicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé 
Vācija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten 
Itālija < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse 
Spānija < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos 
Zviedrija < Läkemedel som innehåller cilostazol > 100 mg tabletter 
Lielbritānija < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets 

 
[Skatīt I pielikumu  - aizpilda nacionāli] 
 
Šī lietošanas instrukcija akceptēta <{MM/GGGG}>. 
 
[Aizpilda nacionāli] 
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