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1. ZALU NOSAUKUMS

Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 50 mg tabletes
Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 100 mg tabletes

[Skatit I pielikumu —aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 50 mg cilostazola (Cilostazol).
Viena tablete satur 100 mg cilostazola (Cilostazol).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA
Tablete

Balta, apala, plakana tablete ar iespiedumu ,,0G31” viena puse.
Balta, apala, plakana tablete ar iespiedumu ,,0G30” viena puse.

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

<Cilostazolu saturosas zales> indic&tas pacientiem, kam ir mijklibosana, bet nav apaksgjo ekstremitasu
sapju un perifero audu nekrozes pazimes (periféro artériju slimiba, 2. stadija péc Fonténa), lai
palielinatu maksimali noejamo distanci bez sapju sajiitas.

<Cilostazolu saturo$as zales> ir paredzetas otras izveles terapijai pacientiem, kam dzivesveida
izmainas (tostarp smekesanas atmeSana un [kontrol&ta] vingro$anas programma) un citas piemerotas
darbibas nav panakusas pietieckamu mijkliboSanas simptomu uzlabosanos.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama cilostazola deva ir 100 mg divreiz diena. Cilostazolu lieto 30 miniites pirms vai 2 stundas
p&c brokasttm un vakarinam. Lietojot cilostazolu ar partiku, noverota cilostastazola maksimalas
koncentracijas (C.x ) plazma palielinasanas, kas var biit saistita ar blakusparadibu biezuma

pieaugumu.

Cilostazola lietoSanu jauzsak arstiem, kam ir pieredze mijkliboSanas parraudziba (skatit ar1 4.4
apakspunktu).

P&c 3 meéneSiem arstam vajag atkartoti izvert€t pacienta arst€Sanu, un, ja cilostazola iedarbiba nav
pietickama vai simptomi nav uzlabojusies partraukt lietosanu,.
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Pacientiem, kas tiek arsteti ar cilostazolu, ari turpmak jaseko dzivesveida izmainam(smékesSanas
atmeSana un vingroSana) un farmakologisku iejaukSanos (pieméram, lipidu samazinasana un
antitrombocitara terapija), lai samazinatu kardiovaskularo notikumu risku. Cilostazols nav $adas
terapijas aizstajgjs.

Pacientiem, kas lieto zales, kuras stipri inhibe CYP3A4, piem&ram, makrolidus, azola pretséniSu
lidzeklus, proteazes inhibitorus vai zales, kuras stipri inhibe CYP2C19, pieméram, omeprazolu,

ieteicams samazinat devu lidz 50 mg divreiz diena (skatit 4.4 un 4.5 apakSpunktu).

Vecaka gadagajuma cilvéki

Vecaka gadagajuma cilveékiem nav vajadzigas 1pasas devas.

Pediatriska populacija

DroSums un efektivitate bérniem nav noteikta.

Nieru darbibas traucéjumi

Devu nepiecieSams pielagot pacientiem, kam kreatinina klirenss ir > 25 ml/min. Cilostazols ir
kontrindicgts pacientiem, kam kreatinina klirenss ir < 25 ml/min.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar neizteiktu aknu slimibu devu nevajag pielagot. Nav datu par pacientiem ar vidgjiem vai
smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Ta ka cilostazolu ekstensivi metaboliz€ aknu enzimi, tas ir
kontrindic&ts pacientiem ar vid&jiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

4.3 Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret cilostazolu vai jebkuru no paligvielam.

Smagi nieru darbibas trauc€jumi: kreatinina klirenss < 25 ml/min.

Vidgji vai smagi aknu darbibas traucgumi.

Kongestiva sirds mazspgja.

Griitnieciba.

Pacienti ar zinamu slieksmi uz asinosanu (piem&ram, aktiva peptiska ¢tilosanas, nesena

[ieprieks&jo seSu ménesu] hemoragiska trieka, slikti kontrol€jama hipertensija).

o Pacienti ar ventrikularo tahikardiju, priek§kambaru fibrilaciju vai multifokalu ventrikularo
ektopiju anamnézg (kas ir vai arT nav adekvati arstétas), un pacienti ar Qc intervala prolongaciju.

o Pacienti ar smagu tahiaritmiju anamnezg.

o Pacienti, kuri vienlaicigi tiek arsteti papildus ar diviem vai vairakiem antitrombocitariem vai
antikoagulacijas Iidzekliem (piem&ram, acetilsalicilskabi, klopidogrelu, heparinu, varfarinu,
acenokumarolu, dabigatranu, rivaroksabanu vai apiksabanu).

. Pacienti ar nestabilu stenokardiju, miokarda infarktu ped&jo seSu ménesu laika vai koronaru

iejaukSanos pedgjo seSu menesu laika.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Cilostazola terapijas piem&rotiba ir riipigi jaizverte [idz ar citam arst€Sanas iesp&jam, piemeram,
revaskularizaciju.

Nemot vera ta darbibas mehanismu, cilostazols var izraisit tahikardiju, palpitaciju, tahiaritmiju un/vai

hipotensiju. Ar cilostazolu lietoSanu saistits sirdsdarbibas paatrinajums ir aptuveni 5 lidz 7 sirdspuksti
miniite; riska pacientiem tas var izraisit stenokardiju.
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Pacienti, kas paatrinatas sirdsdarbibas rezultata var biit paklauti buitiskiem sirdsdarbibas traucgjumiem,
piem@ram, pacienti ar stabilu koronaro sirds slimibu, cilostazola terapijas laika ir ripigi janovero.
Cilostazola lietosana ir kontrindic&ta pacientiem ar nestabilu stenokardiju vai miokarda infarktu vai
koronaru iejauksSanos p&déjos seSos ménesos, vai smagu tahiaritmiju anamnéze (skatit 4.3
apakspunktu).

Ir jaievéro piesardziba, izrakstot cilostazolu pacientiem ar atrialu vai ventrikularu ektopiju un
pacientiem ar atriju mirdz&Sanu vai plandiSanos.

Pacienti jabridina par nepiecieSamibu zinot par asinosanas vai viegli giitiem zemadas asins
izplidumiem terapijas laika. Retinalas asinosanas gadijuma, cilostazola lietoSana japartrauc. Stkaku
informaciju par asino$anas risku skatit 4.3 un 4.5 apakSpunkta. Ta ka cilostazols kav€josi iedarbojas
uz trombocTtu agregaciju, ir iespéjams paaugstinatas asinosanas risks kirurgiskas iejauksanas gadijuma
(ieskaitot nelielus invazivus pasakumus ka zoba rausana). Ja pacientam veic planotu kirurgisku
operaciju un antitrombocitu iedarbiba nav vajadziga, cilostazola licto$ana japartrauc 5 dienas pirms
operacijas.

Reti vai Joti reti zinots par hematologiskam patologijam, tostarp trombocitop&niju, leikop&niju,
agranulocitozi, pancitopéniju un aplastisko anémiju (skatit 4.8 apakSpunktu). Vairums pacientu atlaba
péc cilostazolas terapijas partrauksanas. Tomér dazos gadijumos pancitopenijai un aplastiskai an€mijai
bija letals iznakums.

Papildus nepieciesamibai zinot par asinoSanas epizodém un viegli iegiitiem zemadas izplidumiem,
pacienti jabridina par nepiecieSamibu nekavéjoties zinot par pazimém, kas var liecinat par agrinu asins
diskrazijas attistibu, piem&ram, pireksiju vai iekaisusu kaklu. Javeic pilna asinsainas parbaude, ja ir
aizdomas par infekciju vai ir citi klmiski pieradijumi par asins diskraziju. Cilostazola lietoSana
nekavgjoties japartrauc, ja ir kliski vai laboratoriski pieradijumi par hematologisku patalogiju.

Ja pacienti sanem spécigus CYP3A4 un CYP2C19 inhibitorus, noverots cilostazola Iimena plazma
pieaugums. Tada gadijuma ieteicama cilostazola deva ir 50 mg divreiz diena (sikaku informaciju skatit
4.5 apak$punkta).

Piesardziba vajadziga, vienlaicigi nozimgjot cilostazolu ar kadu citu Iidzekli, kas sp&j samazinat
asinsspiedienu tapéc, ka iesp&jama papildinosa hipotensiva iedarbiba ar refleksa tahikardiju. Skatit arl

4.8 apaks$punktu.

Piesardziba jaievero, vienlaicigi noziméjot cilostazolu ar kadu citu Iidzekli, kas kavé trombocTtu
agregaciju. Skatit 4.3 un 4.5 apakSpunktu .

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Trombocitu agregacijas inhibitori

Cilostozols ir PDE III inhibitors ar antitrombocitaru iedarbibu. Kliniska p&tijuma ar veseliem
subjektiem 150 mg cilostazola lietoSana divreiz diena piecu dienu perioda neizraisija asinoSanas laika
pagarinasanos.

Acetilsalicilskabe (ASS)

Neilga (<4 dienas) ASS lietoSana kopa ar cilostazolu liecinaja par 23-25% pieaugumu ADP inducgta
ex vivo trombocTtu agregacijas inhibicija salidzinajuma ar ASS monoterapiju.

Nebija vérojama lielaka nevélamo hemoragisko blakusefektu biezuma tendence pacientiem , kas lieto
cilostazolu un ASS, salidzinajuma ar pacientiem, kas lieto placebo un lidzvertigas ASS devas.
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Klopidogrels un citas antitrombotiskas zales

Vienlaiciga cilostazola un klopidogrela lieto§ana neietekmé trombocittu skaitu, protrombina laiku (PT)
vai aktiveto parcialo tromboplastina laiku (aPTT). Veseliem subjektiem p&tijuma tika noveérots
pagarinats asinosanas laiks, lietojot tikai klopidogrelu, un vienlaiciga lietoSana ar cilostazolu neradija
bitisku papildu iedarbibu uz asinosanas laiku. leteicams ieverot piesardzibu, kad cilostazolu lieto kopa
ar kadam zalem, kas kave trombocitu agregaciju. Jaapsver asino$anas laika kontrole p&c noteikta
intervala. Cilostazola terapija ir kontrindic€ta pacientiem, kuri papildus sanem divus vai vairakus
antitrombocitarus vai antikoagulacijas [idzek]us (skatit 4.3 apakSpunktu).

Vienlaicigi lietojot klopidogrelu, ASS un cilostazolu, CASTLE pétijuma tika novérots lielaks
hemoragiju skaits.

Tadi peroralie antikoagulanti ka varfarins

Vienas devas kliniska petijuma netika novérota varfarina metabolisma inhibicija vai iedarbiba uz
koagulacijas parametriem (PT, aPTT, asinosanas laiku). Tacu ieteicams ieverot piesardzibu
pacientiem, kas sanem cilostazolu kopa ar kadu antikoagulacijas Iidzekli, un javeic bieza kontrole, lai
noverstu asinos$anas iespgju.

Cilostazola terapija ir kontrindic€ta pacientiem, kuri papildus sanem divus vai vairakus
antitrombocitarus vai antikoagulacijas Iidzeklus (skatit 4.3 apakSpunktu).

Citohroma P-450 (CYP) enzima inhibitori

Cilostazolu ekstenstvi metaboliz€ CYP enzimi, jo 1pasi CYP3A4 un CYP2C19, bet mazaka méra
CYP1A2. Dehidro metabolits, kam ir 4-7 reizes specigaka iedarbiba uz trombocitu agregaciju neka
cilostazolam, iesp&jams, primari tiek veidots ar CYP3 A4 palidzibu. 4’ -trans-hidroksi metabolits, kura
iedarbiba ir lidzvertiga vienai piektdalai no cilostazola iedarbibas, iesp&jams, primari tiek veidots ar
CYP2C19 palidzibu. Tapéc zales, kas inhibé CYP3A4 (piemeéram, dazi makrolidi, azola pretsénisu
lidzekli, proteazes inhibitori) vai CYP2C19 (piem&ram, protona stikna inhibitori, PPI), palielina
kopgjo farmakologisko aktivitati , un tie varétu veicinat nevélamo cilostazola iedarbibu. Tapéc
pacientiem, kas vienlaicigi lieto specigus CYP3A4 vai CYP2C19 inhibitorus, ieteicama deva ir 50 mg
divreiz diena (skatit 4.2 apakSpunktu).

Cilostazola lietoSana ar eritromicinu (CYP3A4 inhibitors) izraisija 72% cilostazola AUC piecaugumu
un lidztekus 6% dehidro metabolita AUC pieaugumu, un 119% 4’-trans-hidroksi metabolita AUC
pieaugumu.

Balstoties uz AUC, cilostazola kopgja farmakologiska aktivitate picaug par 34%, ja to lieto kopa ar
eritromicinu. Balstoties uz Siem datiem, eritromicina vai citu Iidzigu lidzeklu klatbtitng (pieméram,
klaritromicina) cilostazola ieteicama deva ir 50 mg divreiz diena.

Cilostazola lietosana vienlaicigi ar ketakonazolu (CYP3A4 inhibitors) izraisija 117% cilotazola AUC
pieaugumu un 15% dehidro metabolita AUC samazinajumu, ka art 87% 4’-trans-hidroksi metabolita
AUC pieaugumu. Balstoties uz AUC, cilostazola kop€ja farmakologiska aktivitate pieaug par 35%, ja
to lieto kopa ar ketakonazolu. Balstoties uz Siem datiem, ketakonazola vai citu lidzigu lidzeklu
klatbiitn€ (pieméram, itrakonazola) cilostazola ieteicama deva ir 50 mg divreiz diena.

Cilostazola lietosana ar diltiazému (vaj$ CYP3 A4 inhibitors) izraisija cilostazola AUC pieaugumu par
44% 1idz ar dehidro metabolita AUC pieaugumu par 4%, bet par 43% palielinaja 4" -trans-hidroksi
metabolita AUC.

Balstoties uz AUC, cilostazola kopgja farmakologiska aktivitate pieaug par 19%, ja to lieto kopa ar
diltiazému. Balstoties uz Siem datiem, nav nepiecieSama devas korigéSana.

Vienas 100 mg cilostazola devas lietoSana kopa ar 240 ml greipfriitu sulu (zarnu CYP3 A4 inhibitors)
neradija ieveérojamu ietekmi uz cilostazola farmakokinétiku. Balstoties uz Siem datiem, nav
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nepiecieSama devas korigé$ana. Ja greipfritu sulas daudzums ir liels, joprojam ir iesp&jama kliniski
nozimiga iedarbiba uz cilostazolu.

Cilostazola lietoSana ar omeprazolu (CYP2C19 inhibitors) palielinaja cilostazola AUC par 22%,
lidztekus par 68% palielinot dehidro metabolita AUC un samazinot 4’-trans-hidroksi metabolita AUC
par 36%. Balstoties uz AUC, kopgja farmakologiska aktivitate palielinas par 47%, lietojot kopa ar
omeprazolu. Balstoties uz Siem datiem, omeprazola klatbiitn€ cilostazola icteicama deva ir 50 mg
divreiz diena.

Citohroma P-450 enzima substrati

Pieradits, ka cilostazols palielina lovastatina AUC (CYP3A4 jutigs substrats) un ta -hidroksi skabi
par 70%. Ir ieteicams ieverot piesardzibu, kad cilostazolu lieto kopa CYP3 A4 substratiem, kam ir
Saurs terapeitiskais indekss (piemeram, cisaprids, halofantrins, pimozids, ergota atvasinajumi).
Ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot kopa ar statiniem, ko metabolizé CYP3A4, piem&ram,
simvastatinu, atorvastatinu un lovastatinu.

Citohroma P-450 enzima inducétaji

CYP3A4 un CYP2C19 inducétaju iedarbiba (pieméram, karbamazepina, fenitoina, rifampicina un
asinszales) uz cilostazola farmakokingtiku nav vertéta. Antitrombotisko iedarbibu teorétiski var
izmainit, un ta ir ripigi jakontrolg, kad cilostazolu lieto kopa ar CYP3A4 un CYP2C19 inducgtajiem.
Kliniskos p&tijumos smekesana (kas induc€ CYP1A2) samazinaja cilostazola koncentraciju plazma par
18%.

Cita iesp&jama mijiedarbiba

Jaievero piesardziba, ja cilostazolu lieto kopa ar kadu citu Iidzekli, kas potenciali var samazinat
asinsspiedienu, jo iep&jama papildu hipotensiva iedarbiba ar reflektoru tahikardiju.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav pietickamu datu par cilostazola lietoSanu griitniec€m. P&tTjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. <Cilostazolu
saturosas zales> nedrikst lietot griitniecibas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).

Zidisana

Par cilostazola nokluisanu kriits piena ir zinots p&tfjumos ar dzivniekiem. Cilostazola izdaliSanas
cilveka piena nav noskaidrota. Ta ka ir iesp&jama kaitiga ietekme uz jaundzimuso, ko ar cilotozolu
arst€ta mate baro ar kriiti, <cilostazolu saturo$as zales> nav ieteicams lictot zidiSanas perioda.
Fertilitate

Dzivnieku pétijumos cilostazols neizmainija fertilitati.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cilostazols var izraisit reiboni, un pacienti ir jabridina par nepieciesamibu ieverot piesardzibu, pirms
vini sak vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
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Visbiezak kliiskos pétijumos noskaidrotas nelabveligas blakusparadibas bija galvassapes (> 30%),
caureja un nenormali izkarnTjumi (> 15% katra gadijuma). Sis reakcijas parasti bija ar nelielu vai
mérenu intensitates, un dazreiz tas vargja atvieglot, samazinot devu.

Nelabveligas reakcijas, par kuram zinots p&cregistracijas perioda, ieklautas tabula.

To biezums attiecigi ir $ads:

loti biezi (=1/10)

biezi (>1/100 Iidz <1/10)

retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

reti (=1/10 000 Iidz <1/1000)

loti reti (<1/10,000), nav zinams (nevar noteikt p&c

pieejamajiem datiem).

Reakciju biezumu, ko novero pecregistracijas perioda, uzskata par nezinamu (nevar noteikt péc

pieejamajiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas | Biezi ekhimoze
traucgjumi
Retak anémija
Reti pagarinats asinosanas laiks, trombocitémija
Nezinams tieksme uz asino$anu, trombocite€mija,
granulocitopénija, agranulocitoze, leikopénija,
pancitopénija, aplastiska anémija
Imuinas sistémas trauc&jumi Retak alergiska reakcija
Vielmainas un uztures Biezi edéma (perifera, sejas), anoreksija
traucgjumi
Retak hiperglikémija, cukura diabéts
Psihiskie traucgjumi Retak nemiers
Nervu sistemas traucgjumi Loti biezi galvassapes
Biezi reibonis
Retak bezmiegs, neparasti sapni
Nezinams par€ze, hipoast€zija
Acu bojajumi Nezinams konjuktivits
Ausu un labirinta bojajumi Nezinams tinnits
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi palpitacija, tahikardija, stenokardija, aritmija,
ventrikularas ekstrasistoles
Retak miokarda infarkts, atriju mirgosana, sastréguma

sirds mazspgja, supraventrikulara tahikardija,
ventrikulara tahikardija, sinkope
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Asinsvadu sistémas traucéjumi | Retak okulara hemoragija, epistaksija,
gastrointestinala hemoragija, nekvalificéta
hemoragija, ortostatiska hipotensija

Nezinams karstuma vilni, hipertensija, hipotensija,
cerebrala hemoragija, pulmonara hemoragija,
muskulu hemoragija, elposanas celu
hemoragija, zemadas hemoragija

Elposanas sisteémas Biezi rinits, faringits

trauc€jumi, kriisu kurvja un

videnes slimibas Retak disfonija, pneimonija, klepus

Nezinams intersticiala pneimonija

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Loti biezi

caureja, nenormali izkarnTjumi

Biezi slikta diSa un vemsana, dispepsija, gazu
uzkrasanas, abdominalas sapes
Retak gastrits
Aknu un/vai Zults izvades Nezinams hepatits, aknu darbibas traucgjumi, dzelte
sisteémas traucgjumi
Adas un zemadas audu Biezi izsitumi, prurits
bojajumi
Nezinams ekz€éma, adas izsitumi, Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermala nekrolize,
urtikarija
Skeleta-muskulu un saistaudu | Retak mialgija
sistémas bojajumi
Nieru un urinizvades sistémas | Reti nieru mazspéja, nieru darbibas trauc&jumi
traucgjumi
Nezinams hematiirija, polakitirija
Vispargji trauc&jumi un Biezi sapes kritis, astézija
reakcijas ievadiSanas vieta
Retak drebuli, savargums
Nezinams pireksija, sapes
Izmekl&jumi Nezinams paaugstinats urinskabes Itmenis, paaugstinats

urinvielas ITmenis asinis, paaugstinats
kreatinina limenis asinis

Palpitacijas un periféras edémas biezuma palielinasanos novéroja, kad cilostazolu kombingja ar citiem
asinsvadu paplasinatajiem, kas izraisa refleksa tahikardiju, piem&ram, dihidropiridina kalcija kanalu

blokatoriem.

Vienigais nelabvéligais notikums, kas izraisTja terapijas partrauksanu > 3% pacientiem, kurus arst&ja ar
cilostazolu, bija galvassapes. Citi bieZi terapijas partraukSanas iemesli bija palpitacija un caureja (abos

gadijumos 1,1 %).




Pats par sevi cilostazols var radit paaugstinatu asinosanas risku, un So risku var pastiprinat ta lietoSana
kopa ar citiem Iidzekliem ar $adu iedarbibu.

Okularas asinoSanas risks var biit augstaks pacientiem, kas slimo ar diab&tu.
Caurejas un palpitacijas biezuma pieaugums konstatets pacientiem, kas vecaki par 70 gadiem.
4.9 Pardozesana

Informacija par akiitu pardozeésanu cilvékiem ir ierobezota. Paredzamas pardozeSanas pazimes un
simptomi ir stipras galvassapes, caureja, tahikardija un iesp&jams arT sirds aritmija.

Pacienti ir janovéro un jasniedz atbalstosa arsté$ana. Jaiztuk$o kungis, péc nepiecieSsamibas stimulgjot
vemsSanu vai veicot kunga skalo$anu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotisks Iidzeklis, trombocTitu agregacijas inhibitors, izg. heparinu.
ATK kods: BO1IAC

No deviniem placebo kontrolétiem petijumiem (kuros cilostazolu lietoja 1634 pacienti) iegtitie dati
liecina, ka, vertgjot pec absolutas klaudikacijas distances (ACD jeb maksimali noietas distances) un
péc sakotngjas klaudikacijas distances (ICD jeb bez sap&€m noietas distances), cilostazols uzlaboja
fiziskas sp&jas slidosa skrejcelina testa. Peéc 24 nedelu arstéSanas ar 100 mg cilostazola divreizgjo
dienas devu vid&ja ACD distance pieauga no 60,4 lidz 129,1 metram, bet vidgja ICD distance pieauga
no 47,3 1idz 93,6 metriem.

Metaanalize, kas balstas uz vidg€ji svértam atsSkirtbam devinos pétijumos, rada, ka, divreiz diena
lietojot 100 mg cilostazolu, absoliitos skaitlos bija vérojams biitisks kop&jais maksimali noietas
distances sakotngja raditaja picaugums par 42 metriem salidzinajuma ar placebo radito uzlabojumu.
Tas atbilst 100% relativam picaugumam salidzinajuma ar placebo. Sis efekts bija mazaks diabéta
slimniekiem salidzinajuma ar pacientiem, kas neslimo ar diab&tu.

Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, ka cilostazols ir asinsvadu paplasinaSanas iedarbiba, un tas ir
pieradits nelielos p&tijumos ar cilvékiem, kuros potites asins pliisma tika merita ar pletizmografijas
tenzometru. Cilostazols inhibé arT gludas muskulatiiras §tinu vairoSanos zurkas un cilvéka gludas
muskulatiiras §tnas in vitro, ka arT inhib& trombocttu augsanas faktora veicinato trombocitu
atbrivosanas reakciju un PF-4 cilveka trombocitos.

Petijumos ar dzivniekiem un cilvékiem (in vivo un ex vivo) pieradits, ka cilostazols izraisa reversivu
trombocTttu agregacijas inhibiciju. Inhibicija ir iedarbiga pret vairakiem agregantiem (tostarp vienkarsu
stresu, arahidonskabi, kolagénu, ADP un adrenalinu); cilvékam inhibicija ilgst Iidz 12 stundam un p&c
cilostazola lictoSanas partraukSanas agregacija atjaunojas pec 48-96 stundam, neizraisot
hiperagregaciju. Iedarbiba uz cirkul&josas plazmas lipidiem ir izp&tita pacientiem, kas lieto
<cilostazolu saturosas zales>. Pe&c 12 ned€lam, salidzinot ar placebo, 100 mg <cilostazolu saturo$o
zalu> divreizgja deva izraistja 0,33 mmol/l (15%) trigliceridu samazinajumu un 0,10 mmol/l (10%)
ABL holesterina palielingjumu.

Tika veikts randomizets, dubultakls placebo kontrolets VI fazes p&tijums, lai novertetu cilostazola

ilgtermina iedarbibu, Tpasu uzmanibu pieverSot mirstibai un droSumam. L1dz tris gadu ilga perioda ar
cilostazolu vai placebo kopuma tika arstéti 1439 pacienti, kam bija intermitgjosa klaudikacija bez sirds
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mazspgjas. Attieciba uz mirstibu noverotais 36 ménesu Kaplana-Meijera letalo iznakumu koeficients
pec petamo zalu lietoSanas ar vidgjo lietoSanas periodu 18 ménesi bija 5,6% cilostazola gadijuma (2,8-
8,4%, 95% CI) un 6,8% (1,9-11,5%, 95% CI) placebo gadijuma. ligtermina arst€Sana ar cilostazolu
neradija bazas par ta droSumu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c vairakam 100 mg cilostazola devam divreiz diena pacientiem ar perifeéro asinsvadu slimibu stabils
stavoklis tiek sasniegts 4 dienas.

Cilostazola C.x un ta primarie cirkulgjosie metaboliti picaug ne ipasi proporcionali devas
pieaugumam. Tacu AUC cilostazolam un ta metabolitiem pieaug aptuveni proporcionali devai.

Skietamais cilostazola eliminacijas pusperiods ir 10,5 stundas. Ir divi galvenie metaboliti, dehidro-
cilostazols un 4’-trans-hidroksi cilostazols, kuriem abiem ir Iidzigs Skietamais pusperiods. Dehidro
metabolits ir 4-7 reizes tikpat aktivs trombocitu antiagregants ka izcelsmes savienojums, bet 4’-trans-
hidroksi metabolits ir par piektdalu aktivs. Dehidro un 4’-trans-hidroksi metabolitu koncentracija
(mérot p&c AUC) plazma ir ~41% un ~12% no cilostazola koncentracijas.

Cilostazols galvenokart tiek eliminéts metabolisma veida un p&c tam metabolitiem izdaloties ar urtnu.
Primarie ta metabolisma iesaistitie izoenzimi ir citohroms P-450 CYP3A4, mazaka méra CYP2C19 un
vel mazaka méra CYP1A2.

Primarais eliminacijas cels ir ar urinu (74%); parégjais tiek izvadits ar fécem. Neizmainita veida urina
netiek izdalits neizmerams cilostazola daudzums, un mazak par 2% no devas tiek izdalits dehidro-
cilostazola metabolita veida. Aptuveni 30% devas tiek izdalits urina 4’-trans-hidroksi metabolita
veida. Pargjais tiek izdalits metabolitu veida, kuru daudzums neviena gadijuma neparsniedz 5% no
kopgja izdalita daudzuma.

Cilostazols 95-98% apméra saistas ar proteinu, galvenokart olbaltumu. Dehidro metabolits un 4’-trans-
hidroksi metabolits attiecigi saistas ar protetnu 97,4% un 66% apméra.

Nav pieradijumu, ka cilostazols inducg aknu mikrosomalos enzimus.

Cilostazola un ta metabolitu farmakokingtiku butiski neietekmé&ja vecums vai dzimums veselu 50-80
gadus vecu subjektu gadijuma.

Subjektiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem cilostazola briva frakcija bija par 27% augstaka
un gan C,y, gan AUC bija attiecigi par 29% un 39% zemaki neka subjektiem ar normalu nieru
darbibu. Dehidro metabolita C,,,x un AUC bija attiecigi par 41% un 47% zemaki subjektiem ar
smagiem nieru darbibas traucg€jumiem salidzinajuma ar subjektiem ar normalu nieru darbibu. 4’-trans-
hidroksi cilostazola C,,x un AUC bija par 173% un 209% lielaki subjektiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem. Zales nedrikst lietot pacientiem, kuru kreatinina klirenss ir <25ml/min (skatt
4.3 apakspunktu).

Nav datu par pacientiem, kam ir vid&ji vai smagi aknu darbibas traucgjumi, bet, ta ka cilostazolu
ekstensivi metabolizé aknu enzimi, $adiem pacientiem §is zales nedrikst lietot (skatit 4.3 apaksSpunktu)

5.3 Prekliniskie dati par droSumu
Cilostazols un vairaki ta metaboliti ir fosfodiesterazes III inhibitori, kas nomac ciklisku AMP
degradaciju, izraisot palielinatu cAMP vairakos audos, tostarp trombocitos un asinsvados. Tapat ka

citi pozitivie inotropi un asinsvadu paplasinasanas Iidzekli, cilostazols izraisjja kardiovaskularus
bojajumus suniem. Sadus bojajumus nenovéroja zurkam un pertikiem, un tie uzskatami par sugai

21



specifiskiem. QTc izmekl&jumi suniem un pertikiem nepieradija prolongaciju péc cilostazola vai ta
metabolitu lietoSanas.

Mutagenitates petijumi bija negativi bakterialas génu mutacijas, bakterialas DNS labosanas, ziditaju
Stinu génu mutacijas un pelu in vivo kaulu smadzenu hromosomu aberacijas joma. In vitro testos ar
Kinas jiiras ciicinas olnicu Stinam cilostazols izraisija vaju, bet biitisku hromosomu aberacijas biezuma
pieaugumu. Divu gadu karcinogenitates petijumos zurkam ar Iidz 500 mg/kg un pelém ar lidz

1000 mg/kg iekskigam (baribas) dienas devam netika noveroti neparasti neoplastiski rezultati.
Zurkam, kas sanéma devas griisnibas laika, samazinajas augla svars. Turklat pie augstiem devu
Itmeniem tika nov&rotas auglu argjas, visceralas un skeleta anomalijas. Pie zemakiem devu Iimeniem
noveroja parkauloSanas retardaciju. Lietojot v€linas griisnibas laika, palielingjas nedzivu mazulu un
zemaka svara mazulu dzimSanas biezums. Biezaku kriisu kaula parkaulosanas retardaciju novéroja
trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kukurtizas ciete, mikrokristaliska celuloze, karmelozes kalcija sals, hipromeloze un magnija stearats.
[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kastites ar 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 vai 168 tableteém, ka ar1 slimnicas iepakojums ar 70
(5x14) tabletem, kas iepakotas PVH/aluminija blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtit pieejami.
[Aizpilda nacionali]
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai <un citi noradijumi par riko§anos>

Nav Ipasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS

24



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Karba

1. ZALU NOSAUKUMS

Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 50 mg tabletes
Cilostazolu saturosas zales (skatit [ pielikumu) 100 mg tabletes

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cilostazol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS UN DAUDZUMS(-I)

Viena tablete satur 50 mg cilostazola
Viena tablete satur 100 mg cilostazola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

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

[Aizpilda nacionali]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Cilostazolu saturosas zales> 50 mg
<Cilostazolu saturosas zales> 100 mg

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 50 mg tabletes
Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 100 mg tabletes

[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cilostazol

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]
[Skattt I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

LOT

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Cilostazolu saturoSas zales (skatit I pielikumu) 50 mg tabletes
Cilostazolu saturosas zales (skatit I pielikumu) 100 mg tabletes
Cilostazol
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Cilostazols

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

- Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

7%

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir §1s cilostazolu saturo$as zales un kadam nolikam tas lieto

Kas jazina pirms cilostazolu saturo$o zalus lieto$anas
Ka lietot cilostazolu saturo$as zales

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat cilostazolu saturosas zales

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN S e

KAS IR <CILOSTAZOLU SATUROSAS ZALES> UN KADAM NOLUKAM TAS
LIETO

o
.

<Cilostazolu saturo$as zales> pieder zalu grupai, ko sauc par 3. tipa fosfodiesterazes inhibitoriem.
Tam ir dazada iedarbiba, tostarp tas paplasina atseviskus asinsvadus un samazina atsevisku asins §tnu, ko déve par
trombocitiem, recéSanu (sakepSanu) asinsvados.

Jums ir parakstitas <cilostazolu saturo$as zales> pret intermit&josu klaudikaciju. Intermit&josa klaudikacija ir krampjiem
lidzigas sapes kajas, kas rodas staigasanas laika un ko izraisa nepietickama asins piegade kajas. <Cilostazolu saturo$as zales>
palielina bez sapém noejamo attalumu, jo tas uzlabo asinsriti kajas. Cilostazols ir ieteicams tikai pacientiem, kuru simptomi
nav pietiekami uzlabojusies péc dzivesveida izmainam (pieméram, smék&Sanas atmesanas un pastiprinatas vingrosanas) un
citas attiecigas iejauksanas. Ir svarigi turpinat istenot dzivesveida izmainas, kamér lietojat cilostazolu.

2.  KAS JAZINA PIRMS <CILOSTAZOLU SATUROSO ZALU> LIETOSANAS

Nelietojiet <cilostazolu saturosas zales> $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret cilostazolu vai kadu citu 8o zalu sastavdalu;

o ja Jums ir sirds mazspgja;

o ja Jums miera stavokli ir neparejoSas sapes kriitis vai Jums ir bijusi sirds 18kme vai kirurgiska
sirds operacija pedgjo seSu ménesu laika;

. ja Jums ir vai ir bijusi giboni sirds slimibas d€] vai smagi sirds ritma trauc€jumi;

o ja Jus zinat, ka Jums ir kada slimiba, kas palielina asinoSanas vai asinsizplidumu risku,
piem&ram:

- aktiva kunga ¢ila(-as),

- trieka iepriekS€jos seSos meénesos,

- problémas ar acim, ja Jums ir diabéts,

- ja Jums ir nenormals asinsspiediens,

- jaJus lietojat gan acetilsalicilskabi, gan klopidogrelu vai divu vai vairaku zalu kombinaciju,

kas var palielinat asinoSanas risku [jautajiet arstam vai farmaceitam, ja neesat parliecinats],

. ja Jums ir smaga nieru slimiba vai vid€ji smaga vai smaga aknu slimiba;
. ja esat stavokli.
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Ipasa piesardziba lietojot <cilostazolu saturo3as zales>

Pirms <cilostazolu saturo$o zalu licto$anas™> noteikti informgjiet arstu:
o ja Jums ir kada smaga sirds slimiba vai sirds ritma traucgjumi;

o ja Jums ir nenormals asinsspiediens.

Kamer lietojat <cilostazolu saturosas zales:>
e Ja Jums nepiecieSams veikt operaciju, ieskaitos zobu izrausanu , informgjiet arstu vai zobarstu,
ka Jas lietojat <cilostazolu saturosas zales>.
e Ja Jums viegli veidojas zemadas asinsizpliidumi vai asinoSana, partrauciet <cilostazolu saturo$o
zalu> lietoSanu un informéjiet savu arstu.

Citu zalu lietosana
Pirms sakat lietot <cilostazolu saturosas zales>, informgjiet arstu vai farmaceitu, ja Jis lietojat vai
nesen esat lietojis citas zales, tostarp bezrecepsu zales.

Jums jo 1pasi jainforme arsts, ja lietojat zales, ko parasti izmanto sapigu un/vai iekaisigu muskulu vai
locTtavu simptomu arste$anai, vai ja lietojat zales, lai samazinatu asins receklu veido$anos. Sis zales
ieklauj:

e acetilsalicilskabi;

o klopidogrelu;

o antikoagulantus, pieméram, varfarins, dabigatrans, rivaroksabans, apiksabans vai zemas

molekularas masas heparini).

Ja Jus lietojat $adas zales kopa ar <cilostazolu saturoSajam zalem>, arsts var veikt dazas parastas asins
analizes.

Lietojot kopa, dazas zales var traucét cilostazolu saturoso zalu iedarbibu. Tas var vai nu pastiprinat
cilostazolu saturoso zalu blakusefektus, vai samazinat cilostazolu saturo$o zalu efektivitati.
Cilostazolu saturosas zales var lidziga veida iedarboties uz citam zalem. Pirms sakat lietot cilostazolu
saturosas zales, informgjiet arstu, ja Jus lietojat:

eritromicinu, klaritromicinu vai rifampicinu (antibiotikas),

ketokonazolu (séniSu infekciju arst€sanai),

omeprazolu (parmérigas kunga skabes mazinasanai),

diltiaz€mu (augsta asinsspiediena vai kriiskurvja sapju arstésanai),

cisapridu (kunga darbibas traucgjumu arstésanai),

lovastatinu, simvastatinu vai atorvastatinu (augsta holesterina Ilimena asins arstéSanai),
halofantrinu (malarijas arst€Sanai),

pimozidu (garigo slimibu arsteSanai),

ergota atvasinajumus (migrénas arsté$anai, piemeram, ergotamins, dihidroergotamins),
karbamazepinu vai fenitoinu (konvulsiju arstéSanai),

asinszali (arstniecibas augu lidzeklis).

Ja neesat parliecinats, vai minétais attiecas uz Jiisu zalém, jautajiet arstam vai farmaceitam.

Pirms sakat lietot <cilostazolu saturosas zales>, informgjiet arstu, ja Jus lietojat zales pret augstu
asinsspiedienu, jo <cilostazolu saturosas zales> papildus samazina asinsspiedienu. Ja asinsspiediens
samazinas par daudz, var paatrinaties sirdsdarbiba.STs zales ietver:

diurétikus (piem&ram, hidrohlorotiazids, furosemids),

kalcija kanalu blokatorus (piem&ram, verapamils, amlodipins),

AKE inhibitorus (pieméram, kaptoprils, lizinoprils),

angiotensina II receptoru blokatorus (pieméram, valsartans, kandesartans),

beéta blokatorus (pieméram, labetalols, karvedilols).

Tacu iespéjams, ka Jiis varésiet lietot minétas zales kopa ar <cilostazolu saturosajam zalem>, un
arsts vares izlemt, kas Jums ir piemérots.
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<Cilostazolu saturo$o zalu> lietoSana ar partiku un dzérieniem
<Cilostazolu saturo$o zalu> tabletes jalieto 30 miniites pirms brokastim un vakaripam.
Vienmeér uzdzeriet tabletém kadu dzerienu vai tideni.

Griitnieciba un zidiSanas periods _
<Cilostazolu saturosas zales> NEDRIKST lietot griitniecibas laika.
Ar kriiti barojosam matém NAV IETEICAMS lietot <cilostazolu saturosas zales>.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

<Cilostazolu saturosas zales> var izraisit reiboni. Ja p&c <cilostazolu saturo$o> tablesu lietoSanas esat
noreibis, NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI un nelietojiet rikus vai mehaniskus, un informgjiet
arstu vai farmaceitu.

3. KA LIETOT <CILOSTAZOLU SATUROSAS ZALES>

. Vienmeér lietojiet <cilostazolu saturos$as zales> saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
o Parasta deva ir divas 50 mg tabletes divreiz diena (no rita un vakara). ST deva nav jamaina

vecaka gadagajuma cilvekiem. Tomer arsts var izrakstit mazaku devu, ja Jus lietojat citas zales,
kas var ietekmé&t <cilostazolu saturoSo zalu> iedarbibu.

o Parasta deva ir viena 100 mg tablete divreiz diena (no ita un vakara). ST deva nav jamaina
vecaka gadagajuma cilvékiem.Tomer arsts var izrakstit mazaku devu, ja Jus lietojat citas zales,
kas var ietekmé&t <cilostazolu saturoso zalu> iedarbibu.

o Cilostazolu saturo$o zalu tabletes jalieto 30 miniites pirms brokastim un vakarinam. Vienmér
uzdzeriet tabletém kadu dzerienu vai Gideni.

Iespgjams, Jis sajutisiet <cilostazolu saturoso zalu> lietoSanas iedarbibu péc 4-12 arsté$anas nedelam.
Jusu arsts izvert€s Jiisu arst€Sanas panakumus péc trim meénesiem un var ieteikt partraukt cilostazola
lietosanu, ja arst€Sanas rezultats nav pietiekams.

<Cilostazolu saturosas zales> nav piemérotas bérniem.

Ja esat lietojis <cilostazolu saturo$as zales> vairak neka noteikts

Ja kada iemesla p&c esat lietojis <cilostazolu saturoso zalu> tabletes vairak neka noteikts, Jums var bt
tadas pazimes un simptomi ka stipras galvassapes, caureja, asinsspiediena samazinasanas,
nevienmerigs sirds ritms.

Ja esat lietojis vairak tableSu neka noteikta deva, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai vietéjo
slimnicu. Neaizmirstiet panemt Iidzi iepakojumu, lai butu skaidrs, kadas zales esat lietojis.

Ja esat aizmirsis lietot <cilostazolu saturosas zales>
Neraizéjieties, ja esat izlaidis kadu devu, pagaidiet lidz ndkamas devas reizei, iedzeriet tableti un
turpiniet ka parasti. NELIETOJIET dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot <cilostazolu saturo$as zales>

Ja Juis partrauksiet lietot <cilostazolu saturosas zales>, sapes kajas var atgriezties vai pasliktinaties.
Tapéc Jums vajadzetu partraukt lietot <cilostazolu saturosas zales> tikai tad, ja pamanat
blakusparadibas, kam vajadziga steidzama mediciniska palidziba (skatit 4. punktu), vai ja arsts liek
Jums to darit.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Tapat ka visas zales, <cilostazolu saturosas zales> var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne
visiem tas izpauZas.

Ja paradas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, Jums var biit vajadziga steidzama
mediciniska palidziba. Nekavéjoties partrauciet lietot <cilostazolu saturosas zales> un sazinieties
ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu.

Trieka,

sirds 1€kme,

sirds darbibas traucgjumi, kas var izraisit elpas trikumu vai potisu pietiikSanu,

nevienmerigs sirds ritms (ieprieks nebijis vai pasliktinajies),

ievérojama asinosana,

viegli ieglistami zemadas asins izplidumi,

nopietna slimiba ar adas, mutes, acu un genitaliju ¢ulgam,

adas vai acu baltumu dzeltéSana, ko izraisa aknu vai asins problémas (dzelte).

Vajag nekavgjoties informet arstu ar1 tad, ja Jums ir drudzis vai iekaisis kakls. Var biit nepiecieSams
veikt asins analizes, un arsts izlems par Jiisu turpmako arsteésanu.

Zinots par $adam <cilostazolu saturoso zalu> raditam blakusparadibam. Péc iespéjas drizak
informejiet arstu:

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas (rodas vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes,
o nenormali izkarnTjumi,
. caureja.

Biezi sastopamas blakusparadibas (rodas mazak neka 1 no 10 cilvékiem, bet vairak neka 1 no 100
cilvekiem)

paatrinats sirds ritms,

sirdsklauves (palpitacija),

sapes krifs,

reibonis,

iekaisis kakls,

iesnas (rinits),

vedera sapes,

vedergraizes (gremos$anas traucgjumi),

nelabuma sajiita vai nelabums (slikta diisa vai vemsana),
apetites zudums (anoreksija),

parmeriga atraugasanas vai gazu veidosanas (flatulence),
potisu, pedu vai sejas pietiikSana,

izsitumi vai adas izskata izmainas,

niezoSa ada,

plankumaini asins izplidumi ada,

vispargjs vargums.

Reti sastopamas blakusparadibas (rodas mazak neka 1 no 100 cilvékiem, bet vairak neka 1 no 1000
cilvékiem)

sirds lekme,

neregulars sirds ritms (ieprieks nebijis vai pasliktinajies),

sirdsdarbibas traucgjumi, kas var izraisit elpas triikumu vai potiSu pietikumu,

pneimonija,

klepus,

drebuli,
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o peksna asinosana,

nosliece uz asinoSanu (pieméram, kunga, acu vai muskulu, deguna asinoSana, asinis siekalas vai
urina),

eritrocTtu skaita samazinasanas asinis,
reibonis pieceloties,

gibsana,

nemiers,

miega traucgjumi,

neparasti sapni,

alergiska reakcija,

sapes un smeldze,

diab@ts un paaugstinats cukura Iimenis asinis,
sapes kungi (gastrits),

savargums.

Cilvekiem, kam ir diabgéts, var bt lielaks asinoSanas risks aci.

Reti sastopamas blakusparadibas (rodas mazak neka 1 no 1000 cilvekiem, bet vairak neka 1 no
10000 cilvekiem)

o slieksme uz ilgaku asinoSanu neka parasti,
o trombocTtu skaita pieaugums asins,
o nieru darbibas traucgjumi.

Par §adam <cilostazolu saturoso zalu blakusparadibam> ir zinots to lietoSanas laika, bet nav
zinames, cik biezi tas rodas:

asinsspiediena izmainas,

eritrocTtu, leikocTtu un trombocTtu skaita samazinasanas asinis,
apgriutinata elposana,

apgritinatas kustibas,

drudzis,

karstuma vilni,

ekzéma un citi adas izsitumi,

adas jutiguma samazinasanas,

acu asaro$ana vai plakstinu salipSana (konjunktivits),
zvaniSana ausis (tinnits),

aknu darbibas traucgjumi, ieskaitot hepatitu,

urina izmainas.

Ja kada blakusparadibas izpauZas smagi vai Jus pamanat blakusparadibas, kas nav minétas
$aja instrukcija, informéjiet arstu var farmaceitu.
5. KA UZGLABAT <CILOSTAZOLU SATUROSAS ZALES>

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet <cilostazolu saturosas zales> p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites un blistera pec
,Derigs 11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

[Aizpilda nacionali]
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6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko <cilostazolu saturosas zales> satur

. Aktiva viela ir cilostazols. Viena tablete satur 50 mg cilostazola.
o Aktiva viela ir cilostazols. Viena tablete satur 100 mg cilostazola.
. Citas sastavdalas ir kukurtizas ciete, mikrokristaliska celuloze, karmelozes kalcija sals,

hipromeloze un magnija stearats.
[Aizpilda nacionali]

<Cilostazolu saturofo zalu argjais izskats> un iepakojums

<Cilostazolu saturo$o zalu> 50 mg tablete ir balta, apala, plakana tablete ar iespiedumu ,,0G31” viena
puse.

<Cilostazolu saturo$o zalu> 100 mg tablete ir balta, apala, plakana tablete ar iespiedumu ,,0G30”
viena puse.

Zales tiek piegadatas kastites ar 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 vai 168 tabletem vai slimnicas
iepakojuma ar 70 (5x14) tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipa$nieks un razZotajs

[Aizpilda nacionali]

[Skatit [ pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis zales ir registrétas Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

Francija < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Vacija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten

Italija < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
Spanija < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos
Zviedrija < Lékemedel som innehaller cilostazol > 50 mg tabletter
Lielbritanija < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets
Francija < M¢édicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Vacija < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten

Italija < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Spanija < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Zviedrija < Lékemedel som innehaller cilostazol > 100 mg tabletter
Lielbritanija < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
Si lieto$anas instrukcija akcepteta <{MM/GGGG}>.

[Aizpilda nacionali]
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