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1. NAZOV LIEKU

Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 50 mg tablety
Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 100 mg tablety

[Pozri prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 50 mg cilostazolu.
Jedna tableta obsahuje 100 mg cilostazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele okruhle ploché tablety s vyrytym oznacenim ,,OG31“ na jednej strane.
Biele okruihle ploché tablety s vyrytym oznac¢enim ,,OG30“ na jednej strane.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

<Liek obsahujuci cilostazol> je indikovany u pacientov s intermitentnou klaudikaciou, ktori
nepocituju bolest’ pri oddychu a neprejavila sa u nich nekroza periferalnych tkaniv (periferalne
arterialne ochorenie v §tadiu Il podl'a Fontainovej klasifikacie), ktorym umozni bezbolestnu chédzu na
dlhsie vzdialenosti.

<Liek obsahujuci cilostazol> je urceny na pouzitie v druhej linii, u pacientov, u ktorych tprava
zivotného stylu (vratane odvyknutia od fajéenia a cvicebnych programov [pod dohl'adom]) a iné
primerané zasahy neviedli k dostatoénému zlepSeniu priznakov intermitentnej klaudikacie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucana davka cilostazolu je 100 mg dvakrat denne. Cilostazol sa ma uzivat’ 30 minut pred
ranajkami a veCerou. UZivanie cilostazolu spolu s jedlom viedlo k zvySeniu maximalnych koncentracii

(Cmax) cilostazolu v plazme, ¢o moze byt spojené so zvySenou frekvenciou neziaducich reakcii.

Liecbu cilostazolom maju zacat’ lekari s praxou v oblasti lieCenia intermitentnej klaudikacie (pozri aj
Cast’ 4.4).

Lekar ma po 3 mesiacoch liecby opét’ posudit’ stav pacienta a ak nespozoruje dostatocny ucinok alebo
nedojde k zlepseniu priznakov, ma podavanie cilostazolu ukongit’.
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Pacienti lieceni cilostazolom maji pokracovat’ v uprave svojho zivotného stylu (vzdat’ sa fajcenia a
cvicit’) a farmakologickych zasahoch (napriklad lie¢ba znizujuca mnozstvo tuku a liecba zamerana
proti krvnym dostickam), aby sa znizilo riziko kardiovaskularnych prihod. Cilostazol nie je ndhradou
takejto liecby.

Znizenie davky na 50 mg dvakrat denne sa odporuca u pacientov uzivajtcich lieky, ktoré su silnymi
inhibitormi CYP3A4, napriklad niektoré makrolidy, lieky na baze azolu s G¢inkom proti plesniam,
inhibitory proteazy alebo lieky, ktoré su silnymi inhibitormi CYP2C19, napriklad omeprazol (pozri
Casti 4.4 a 4.5).

Starsi 'udia

U star$ich I'udi sa nevyzaduje Ziadne Specialne davkovanie.

Pediatrickd populécia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ u deti neboli doteraz stanovené.

Poskodenie obli¢iek

U pacientov s klirensom kreatininu > 25 ml/min nie je potrebna Ziadna uprava davky. Cilostazol je
kontraindikovany u pacientov s klirensom kreatininu < 25 ml/min.

Poskodenie pecene

U pacientov trpiacich miernou formou ochorenia pecene nie je potrebna ziadna uprava davky.

K dispozicii nie st ziadne Gdaje o pacientoch so stredne tazkym alebo zdvaznym poskodenim pecene.
Vzhl'adom na to, Ze cilostazol je extenzivne metabolizovany enzymami pecCene, je kontraindikovany
u pacientov so stredne tazkym alebo zdvaznym poskodenim pecene.

4.3 Kontraindikacie

Znama precitlivenost’ na cilostazol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
Zavazné poskodenie obli¢iek: klirens kreatininu < 25 ml/min.
Stredne tazké alebo zavazné poskodenie pecene.
Kongestivne zlyhanie srdca.
Tehotenstvo.
Pacienti so znamou predispoziciou ku krvacaniu (napr. aktivne peptické vredy, nedavna [v
priebehu poslednych Siestich mesiacov] hemoragicka mozgova prihoda, proliferativna
diabeticka retinopatia, neadekvatne kontrolovana hypertenzia).
o Pacienti, u ktorych sa vyskytla ventrikularna tachykardia, ventrikularna fibrilacia, multifokalne
ventrikularne ektopie bez ohl'adu na to, ¢i boli adekvatne lieCené alebo nie a pacienti
s prediZzenym intervalom QTc.
. Pacienti so zavaznou tachyarytmiou.
. Pacienti subezne lieCeni dvomi alebo viacerymi d’al§imi liekmi proti krvnym dostickam alebo
proti zrazaniu krvi (napr. kyselina acetylsalicylova, clopidogrel, heparin, warfarin,
acenocoumarol, dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban).

. Pacienti s nestabilnou anginou pektoris, infarktom myokardu v predchadzajticich 6 mesiacoch
alebo pacienti, ktori v predchadzajticich 6 mesiacoch podstupili operaciu koronarnych artérii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Vhodnost’ liecby cilostazolom sa ma starostlivo zvazit’ spolu s inymi moznostami liecby, napriklad
revaskularizaciou.

Vzhl'adom na svoj mechanizmus posobenia méze cilostazol vyvolat’ tachykardiu, palpitaciu,
tachyarytmiu a/alebo hypotenziu. Frekvencia tiderov srdca sa v désledku uzivania cilostazolu zvysi

o priblizne 5 az 7 Gderov za minutu, ¢o mdze u rizikovych pacientov nasledne vyvolat’ zachvat anginy
pektoris.

Pacienti so zvySenym rizikom vyskytu zavaznych neziaducich kardiologickych udalosti v dosledku
zvysenej frekvencie tiderov srdca, napriklad pacienti so stabilnym koronarnym ochorenim, maja byt
pocas lie€by cilostazolom starostlivo monitorovani. Uzivanie cilostazolu je u pacientov s nestabilnou
anginou pektoris alebo infarktom myokardu/operaciou koronarnych artérii v predchadzajucich 6
mesiacoch alebo so zdvaznymi tachyarytmiami kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Opatrne treba postupovat’ pri predpisovani cilostazolu pacientom s atrialnou alebo ventrikuldrnou
ektopiou a pacientom s fibrildciou predsieni alebo trepotanim srdca.

Pacienti majt byt upozorneni na to, ze je potrebné informovat’ o akomkol'vek krvacani alebo 'ahkom
vzniku modrin pocas lie€by. V pripade retindlneho krvécania je potrebné podavanie cilostazolu
ukongit’. Casti 4.3 a 4.5 obsahuji d’alsie informécie tykajuce sa rizik krvacania.

V dosledku inhibi¢ného ucinku cilostazolu na zhlukovanie krvnych dosticiek je mozné, Ze sa zvysi
riziko krvacania pri chirurgickych zasahoch (vratanie malych invazivnych zasahov ako je napriklad
extrakcia zuba). Ak ma pacient podstupit’ planovany chirurgicky zékrok a protidostickovy tc¢inok nie
je potrebny, uzivanie cilostazolu ma byt prerusené 5 dni pred chirurgickym zakrokom.

Hlasené boli zriedkavé alebo vel'mi zriedkavé pripady hematologickych anomalii vratane
trombocytopénie, leukopénie, agranulocytozy, pancytopénie a aplastickej anémie (pozri cast 4.8).
Vicsina pacientov sa po vysadeni cilostazolu zotavila. Niektoré pripady pancytopénie a aplasticke;j
anémie vSak mali fatalne nasledky.

Pacienti majti byt upozorneni na to, ze okrem nahlasenia epizod krvacania a 'ahkého vzniku podliatin,
musia okamzite informovat’ aj o akychkol'vek d’alsich priznakoch, ktoré by mohli naznacovat’ zaciatok
rozvoja krvnej dyskrazie, ako su napriklad pyrexia (horucka) a bolest’ v hrdle. Komplexné vySetrenie
krvného obrazu je potrebné v pripade podozrenia na infekciu alebo ak sa vyskytnu akékol'vek iné
klinické priznaky krvnej dyskrazie. Uzivanie cilostazolu ma byt ukoncené okamzite v pripade
klinickych alebo laboratornych doékazov hematologickych anomalii.

V pripade pacientov uZivajucich silné inhibitory CYP3A4 alebo CP2C19 bolo pozorované zvysenie
hladiny cilostazolu v plazme. V takych pripadoch sa odporuca uzivanie cilostazolu v davke 50 mg
dvakrat denne (d’alSie informdcie najdete v Casti 4.5).

ZvySent pozornost’ je potrebné venovat’ v pripade sibezné¢ho podavania cilostazolu a akejkol'vek inej
latky, ktora ma potencial znizovat’ krvny tlak a to v dosledku mozného hypotenzivného tc¢inku

s reflexnou tachykardiou. DalSie informéacie su v Casti 4.8.

Zvysena pozornost’ je potrebna v pripade sibezného podavania cilostazolu a inych latok, ktoré
inhibuju zhlukovanie krvnych dosticiek. Pozri ¢asti 4.3 a 4.5.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory zhlukovania krvnych dosti¢iek

Cilostazol je inhibitor PDE III s protidostiCkovym ucinkom. V ramci klinickej $tidie nespdsobilo
podavanie cilostazolu 150 mg b.i.d (2x denne) pocas piatich dni predizenie ¢asu krvéacania.

Kyselina acetylsalicylova (ASA)
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Kratkodobé (< 4 dni) subezné podavanie ASA s cilostazolom viedlo k 23 — 25 % zvySeniu urovne
inhibicie ADP-indukovanému ex vivo zhlukovaniu dosti¢iek v porovnani s podavanim samotnej ASA.

Neobjavili sa Ziadne zjavné tendencie zvysenej frekvencie neziaducich hemoragickych ucinkov
u pacientov uzivajucich cilostazol a ASA v porovnani s pacientmi, ktori uzivali placebo a ekvivalentné

davky ASA.

Clopidogrel a d’alSie protidostiGkové lieky

Stubezné podavanie cilostazolu a clopidogrelu nemalo Ziaden vplyv na pocet krvnych dosticiek,
protrombinovy ¢as (PT) alebo aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT). U vSetkych
zdravych subjektov zaradenych do §tidie viedlo podavanie clopidogrelu k prediZeniu ¢asu krvacania,
subezné podavanie s cilostazolom nemalo za nasledok ziaden vyrazny dodato¢ny vplyv na Cas
krvacania. Zvy$ena pozornost’ je potrebna v pripade sibezného podavania cilostazolu a akéhokol'vek
lieku, ktory inhibuje zhlukovanie krvnych dosticiek. Je potrebné venovat’ pozornost’ monitorovaniu
Casu krvacania v urcitych intervaloch. Liecba cilostazolom je kontraindikovand u pacientov
uzivajucich dva alebo viaceré protidostickové lieky/lieky proti zrazaniu krvi (pozri Cast’ 4.3).

Pri subeznom uzivani clopidogrelu, ASA a cilostazolu v §tadii CASTLE bol pozorovany vyssi vyskyt
krvéacania.

Peroralne antikoagulancid, ako napriklad warfarin

V ramci jednodavkove;j klinickej §tadie nebola pozorovana ziadna inhibicia metabolizmu warfarinu
alebo vplyv na parametre koagulacie (PT, aPTT, Cas krvécania). Je vSak potrebné venovat’ zvySenu
pozornost’ pacientom, ktori dostavaju stiCasne cilostazol a akykol'vek antikoagulant a je potrebny casty
monitoring kvoli zniZeniu moznosti vyskytu krvacania.

Liecba cilostazolom je kontraindikovana u pacientov uzivajucich dva alebo viaceré protidostickové
lieky/lieky proti zrazaniu krvi (pozri Cast’ 4.3).

Inhibitory enzymu Cytochrému P-450 (CYP)

Cilostazol je extenzivne metabolizovany enzymami CYP, najmd CYP3A4 a CYP2C19 a v mensom
rozsahu i CYP1A2. Tento dehydro-metabolit so 4 — 7 nasobnou potenciou cilostazolu pri inhibicii
zhlukovania krvnych dosti¢iek, je primarne vytvarany pomocou CYP3A4. 4’- trans — hydroxy
metabolit s potenciou jednej patiny cilostazolu je primarne vytvarany pomocou CYP2C19 . Preto lieky
inhibujuce CYP3A4 (napr. niektoré makrolidy, azol antimykotikd, inhibitory proteazy) alebo
CYP2C19 (ako napriklad inhibitory protéonovej pumpy, PPI) zvysuju celkova farmakologicku aktivitu
a mohli by potencialne zvysit’ neziaduce ucinky cilostazolu. V désledku toho je u pacientov
uzivajucich silné inhibitory CYP3A4 alebo CYP2C19 odporti¢ana denna davka 50 mg dvakrat denne
(pozri Cast’ 4.2).

Podanie cilostazolu s erytromycinom (inhibitor CYP3A4) malo za nésledok zvysenie AUC cilostazolu
0 72 % a bolo sprevadzané 6 % znizenim AUC dehydro-metabolitu spolu s 119 % zvySenim AUC 4-
trans-hydroxymetabolitu.

Na zaklade AUC sa celkova farmakologicka aktivita cilostazolu pri subeznom podavani erytromycinu
zvysuje o 34 %. Podla tychto udajov je odporucana davka cilostazolu pri uzivani erytromycinu

a podobnych latok (napr. klaritromycinu) 50 mg dvakrat denne.

Stibezné podanie ketoconazolu (inhibitor CYP3A4) s cilostazolom malo za nasledok 117 % narast
AUC cilostazolu, ktory bol sprevaddzany 15 % poklesom AUC dehydro-metabolitu a 87 % néarastom
AUC 4’-trans-hydroxymetabolitu. Na zaklade AUC sa celkova farmakologicka aktivita cilostazolu pri
subeznom podavani ketoconazolu zvysuje o 35 %. Podl’a tychto tdajov je odporucana davka
cilostazolu v pritomnosti ketoconazolu alebo podobnych latok (napr. itraconazolu) 50 mg dvakrat
denne.

16



Podavanie cilostazolu s diltiazemom (slaby inhibitor CYP3A4) malo za nasledok zvysenie AUC
cilostazolu o 44 %, ktoré bolo sprevadzané 4 % zvysenim AUC dehydro-metabolitu a 43 % zvySenim
AUC 4’-trans-hydroximetabolitu. Na zaklade AUC sa celkova farmakologicka aktivita cilostazolu pri
stibeznom podavani diltiazemu zvySuje o 19 %. Podl’a tychto tdajov nie je potrebna ziadna uprava
davky.

Podanie jedinej davky 100 mg cilostazolu s 240 ml grapefruitového dztisu (inhibitor intestinalneho
CYP3A4) nemalo ziaden pozoruhodny Gc¢inok na farmakokinetiku cilostazolu. Podl'a tychto udajov
nie je potrebna ziadna Gprava davky. Klinicky relevantny vplyv na cilostazol je mozny aj v pripade
vacSieho mnozstva grapefruitového dzusu.

Podanie cilostazolu s omeprazolom (inhibitor CYP2C19) zvysilo AUC cilostazolu o 22 %, ¢o bolo
sprevadzané 68 % poklesom AUC dehydro-metabolitu a 36 % poklesom AUC 4'-trans-
hydroxymetabolitu. Na zédklade AUC sa celkova farmakologicka aktivita pri sibeznom podavani

s omeprazolom zvySuje o 47 %. Podl’a tychto udajov je v pritomnosti omeprazolu odporacana davka
cilostazolu 50 mg dvakrat denne.

Substraty enzymu Cytochrému P-450

Bolo preukéazané, Ze cilostazol zvySuje AUC lovastatinu (senzitivny substrat CYP3A4) a jeho B-
hydroxy kyseliny o 70 %. ZvySenu pozornost’ je potrebné venovat’ v pripade stibezného podavania
cilostazolu a substratov CYP3A4 s nizkym terapeutickym indexom. ZvySent pozornost’ je potrebné
venovat’ v pripade sibezného podavania so statinmi metabolizovanymi CYP3A4, napriklad
simvastatinom, atorvastatinom a lovastatinom.

Aktivatory enzymu Cytochromu P-450

Utinok aktivatorov CYP3A4 a CYP2C19 (ako napriklad carbamazepin, phenytoin, rifampicin

a 'ubovnika bodkovaného) na farmakokinetiku cilostazolu nebol vyhodnoteny. Teoreticky moze dojst’
k zmene protidosti¢kového ucinku a preto by mal byt pozorne sledovany pri sibeznom podavani
cilostazolu a aktivatorov CYP3A4 a CYP2C19.

V ramci klinickych skusok spdsobovalo fajcenie (ktoré aktivuje CYP1A2) zniZenie koncentracii
cilostazolu v plazme o 18 %.

Iné potencialne interakcie

Opatrne treba postupovat’ pri sibeznom podavani cilostazolu s inou latkou s potencialom znizovat’
krvny tlak, a to kvoli moznosti dodatocného hypotonického ucinku s reflexnou tachykardiou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne adekvatne idaje tykajiice sa uZivania cilostazolu u gravidnych Zien. Stadie
na zvieratach preukazali reprodukéntl toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Mozné riziko pre 'udi nie je zname.
<Liek obsahujtci cilostazol> sa nesmie uzivat’ pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Laktacia

V ramci $tudii realizovanych na zvieratach bolo zistené vylu¢ovanie cilostazolu do materského mlieka.
Vylucovanie cilostazolu do I'udského mlieka nie je zname. Kvo6li moznému $kodlivému ucinku na

novonarodené dieta dojcené lieCenou matkou sa uzivanie <lieku obsahujuceho cilostazol> pocas
laktacie neodporuca.
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Fertilita

Cilostazol v Studiach na zvieratdch nemal vplyv na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cilostazol moze sposobit’ zavrat a pacienti maji byt upozorneni na to, ze musia byt pri vedeni vozidla
alebo obsluhovani stroja opatrni.

4.8 Neziaduce ucinky
V ramci klinickych skusok patrili k najbeznejsie hlasenym neziaducim reakciam bolesti hlavy (u
> 30 %), hnacka a abnormalna stolica (u > 15 % v pripade oboch reakcii). Tieto reakcie mali zvyc€ajne

slabu az miernu intenzitu a niekedy sa zmiernili znizenim davky.

Neziaduce reakcie hlasené pocas klinickych skasani a obdobia po uvedeni na trh su zhrnuté v nizsie
uvedenej tabul’ke.

Frekvencie vyskytu: Velmi Casté (=1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
Menej Casté (>1/1,000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10,000 az <1/1000)
Velmi zriedkavé (<1/10,000), nezname (z dostupnych
udajov)

Frekvencie reakcii pozorovanych pocas obdobia po uvedeni na trh si povazované za nezname (z
dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického Casté Ekchymoéza

systému
Menej Casté Anémia
Zriedkavé PrediZeny ¢as krvacania, trombocytémia
Nezname Krvacavost, trombocytopénia,

granulocytopénia, agranulocytéza, leukopénia,
pancytopénia, aplasticka anémia

Poruchy imunitného systému | Menej Casté Alergicka reakcia
Poruchy metabolizmu a Casté Edém (periférny, tvar), anorexia
VyZivy

Menej Casté Hyperglykémia, diabetes mellitus

Psychické poruchy Menej Casté Uzkost
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Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté
Casté

Mene Casté

Bolesti hlavy
Zavrat

Insomnia, nezvyc¢ajné sny

Nezname Paréza, hypoestézia
Poruchy oka Nezname Konjunktivitida
Poruchy ucha a labyrintu Nezname Zvonenie
Poruchy srdca a srdcovej Casté Palpitacia, tachykardia, angina pectoris,

¢innosti

Menej Casté

arytmia, ventrikularne extrasystoly

Infarkt myokardu, atrialna fibrilacia,
kongestivne zlyhanie srdca, supraventrikularna
tachykardia, ventrikuldrna tachykardia, synkopa

Poruchy ciev

Menej Casté

Krvacanie v oCiach, epistaxis, gastrointestinalne
krvacanie, neSpecifikované krvacanie,
ortostaticka hypotenzia

Nezname Navaly tepla, hypertenzia, hypotenzia,
krvéacanie do mozgu, pulmonalne krvacanie,
krvacanie vo svaloch, krvacanie v respiratnom
trakte, podkozné krvacanie

Poruchy dychacej ststavy, Casté Rinitida, faryngitida

hrudnika a mediastina

Menej Casté

Nezname

Dyspnoe, pneumonia, kasel

Intersticidlna pneumonia

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Vel'mi Casté

Casté

Menej Casté

Hnacka, abnormalna stolica

Nevolnost’ a zvracanie, dyspepsia, naduvanie,
bolest’ zalidka

Gastritida

Poruchy pecene a zl¢ovych Nezname Hepatitida, abnormalna funkcia pecene, Zltacka
ciest
Poruchy koze a podkozného Casté Vyrazka, pruritus
tkaniva
Nezname Ekzém, kozné vyrazky, Stevens-Johnsonov

syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
zihlavka

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

Myalgia
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Poruchy obli¢iek a mocovych | Zriedkavé Zlyhanie obli¢iek, poSkodenie funkcie obliciek
ciest

Nezname Hematuria, pollakitria
Celkové poruchy a reakcie Casté Bolest’ v hrudniku, asténia
v mieste podania

Menej Casté Zimomriavky, malatnost’

Nezname Pyrexia, bolest’
Laboratorne a funk¢né Nezname Zvysenie hladiny kyseliny mocovej, zvySenie
vySetrenia mnozstva kyseliny mocovej v krvi, zvySenie

mnozstva kreatininu v krvi

Zvysenie frekvencie palpitacie a edémov koncatin bolo pozorované v pripadoch kombinovania
cilostazolu s inymi vazodilatatormi, ktoré spdsobuju reflexni tachykardiu, napr. dihydropridinové
blokatory vapnikovych kanalov.

Bolesti hlavy boli jedinou neziaducou udalost'ou, ktora mala za nasledok ukoncenie terapie u >3 %
pacientov lieCenych cilostazolom. Medzi d’alSie ¢asté pri¢iny ukoncenia liecby patrili palpitacia a
hnacka (v oboch pripadoch 1,1 %).

Cilostazol samotny mdze so sebou niest’ riziko krvacania a toto riziko moze byt potencované podanim
akejkol'vek inej latky s takymto potencialom.

Riziko vnutroo¢ného krvacania moze byt’ vyssie u pacientov s diabetes.
U pacientov nad 70 rokov sa zistila zvySena frekvencia hnacky a palpitacie.
4.9 Predavkovanie

K dispozicii st len obmedzené informacie o aktitnom predavkovani u I'udi. Medzi predpokladané
znaky a priznaky patria silné bolesti hlavy, hnacka, tachykardia a mozno i srdcova arytmia.

Pacienti musia byt pod dohl'adom a dostat’ podpornu lie¢bu. Zaladok ma byt vyprazdneny vyvolanim
vracania alebo pomocou vyplachu podla toho, ¢o je vhodné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombotikd, antiagregancia trombocytov okrem heparinu
ATC kod: BO1AC

Na zaklade udajov ziskanych z placebom kontrolovanych §tudii (v ramci ktorych uzivalo cilostazol

1 634 pacientov) bolo preukazané, ze cilostazol zlepsuje vykonnost’ na zaklade posudenia zmien
absolutnej klaudikacnej vzdialenosti (ACD alebo maximalnej vzdialenosti prejdenej peso)

a pociato¢nej klaudikac¢nej vzdialenosti (ICD alebo vzdialenosti prejdenej peso bez bolesti) po
testovani na bezeckom pase. Po 24 - tyzdiovej liecbe cilostazolom 100 mg 2 x denne sa nérasty
priemerného ACD pohybovali medzi 60,4 a 129,1 m, zatial’ co priemerné narasty ICD sa pohybovali
medzi 47,3 a 93,6 m.

Metaanalyza zaloZena na rozdieloch vazenych priemerov v rdmci deviatich Studii naznacila, ze doslo
k vyraznému absolutnemu celkovému zlepsSeniu oproti vychodiskovému stavu maximalne;
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vzdialenosti prejdenej peso (ACD) o 42 m pri podavani cilostazolu 100 mg 2 x denne v porovnani so
zlepSenim dosiahnutym pri podavani placeba. To zodpoveda relativnemu zlepseniu o 100 %

v porovnani s placebom. Tento t¢inok bol nizsi u diabetikov nez u pacientov, ktori tymto ochorenim
netrpia.

Stadie na zvieratach preukazali, Ze cilostazol mé vazodilataéné u¢inky a toto bolo nazorne dokazané
v ramci malych $tadii s "'udskymi subjektmi, u ktorych bol merany prietok krvi v ¢lenku pomocou
pletyzmografie. Cilostazol zaroven inhibuje i proliferaciu buniek hladkych svalov u potkanov

a 'udskych buniek hladkych svalov in vifro a inhibuje reakciu rastového faktora odvodeného

z krvnych dosticiek, ktora spdsobuje ich uvoliiovanie a reakciu PF-4 v I'udskych krvnych dostickach.

Stadie na zvieratach a u I'udi (in vivo a ex vivo) ukazali, ze cilostazol spdsobuje reverzibilnu inhibiciu
zhlukovania krvnych dosti¢iek. Tato inhibicia u¢inkuje proti velkému rozsahu agregantov (vratane
$Smykového napitia, kyseliny arachidonovej, kolagénu, ADP a adrenalinu); u l'udi trva tato inhibicia az
12 hodin a po preruseni podéavania cilostazolu nastdva obnova zhlukovania do 48 az 96 hodin bez
reakéného nadmerného zhlukovania. Predmetom skiimania boli G¢inky na cirkulujace plazmatické
lipidy u pacientov uzivajucich liek obsahujuci cilostazol. Po 12 tyzdioch, v porovnani s placebom
sposobil <liek obsahujuci cilostazol> 100 mg podavany 2 x denne znizenie triglyceridov

0 0,33 mmol/I (15 %) a zvySenie HDL-cholesterolu 0,10 mmol/l (10 %).

Uskutocnila sa faza IV randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studie s cielom
vyhodnotit’ dlhodobé ucinky cilostazolu so zameranim na mortalitu a bezpec¢nost’. Celkovo uzivalo
cilostazol alebo placebo 1 439 pacientov s intermitentnou klaudikaciou bez zlyhdvania srdca a to
pocas obdobia troch rokov. Co sa tyka mortality, sledovana 36-mesaéna Kaplan-Meierova miera
umrtnosti suvisiaca s liekom, ktory bol predmetom studie so strednym ¢asom skiimaného lieku 18
mesiacov predstavovala 5,6 % (95 %CI z 2,8 na 8,4 %) pri cilostazole a 6,8 % (95 % CI z 1,9 na
11,5 %) pri placebe. Dlhodobé liecba pomocou cilostazolu neviedla k vzniku obév tykajucich sa
bezpecnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po viacnasobnom podani cilostazolu 100 mg dvakrat denne u pacientov s periferalnym vaskularnym
ochorenim bol stabilny stav dosiahnuty do 4 dni.

Cmax cilostazolu a jeho primarne cirkulujuce metabolity klesajii v miere niZ$ej neZ imerne;j
zvysujucim sa davkam. Avsak AUC cilostazolu a jeho metabolitov sa zvySuje priblizne imerne davke.

Zjavny polcas elimindcie cilostazolu je 10,5 hodin. Dva hlavné metabolity, dehydro-cilostazol a 4'-
trans-cylostazol maju podobné zjavné pol¢asy. Dehydro-metabolit je 4-7 krat aktivnejsi antiagregant
krvnych dostiCiek ako zakladna zlucenina a 4’-trans-hydroxy metabolit dosahuje patinu jej aktivity.
Plazmatické koncentracie (merané pomocou AUC) dehydro a 4’ -trans-hydroxy metabolitov
predstavuju ~41 % a ~12 % koncentracii cilostazolu.

Cilostazol je eliminovany predovsetkym metabolicky a nasledne su metabolity vylu¢ované v moci.
Cytochrém P-450 CYP3A4, v mensej miere CYP2C19 a v eSte mensej miere i CYP1A2 st
primarnymi izoenzymami, ktoré sa podiel’ajii na jeho metabolizme.

Primarnou cestou eliminacie je vylu¢ovanim v moci (74 %), zvy$na Cast’ je vyluCovana v stolici.

V moc¢i nie je vylucované ziadne merateI'né mnozstvo nezmeneného cilostazolu a menej nez 2 %
davky su vylucované ako dehydro-cilostazol metabolit. Priblizne 30 % davky je vylu¢ovanych v moci
ako 4’-trans-hydroxy metabolit. Zvys$na Cast’ je vylu¢ovana vo forme metabolitov, pricom Ziaden

z nich neprekracuje 5 % celkového vyluceného objemu.

95 — 98 % cilostazolu je viazanych na proteiny, predovSetkym na albumin. Dehydro-metabolit sa viaze
na proteiny v rozsahu 97,4 % a 4’-trans-hydroxy metabolit v rozsahu 66 %.
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Neexistuje ziaden dokaz o tom, Ze cilostazol aktivuje mikrozomalne enzymy v peceni.

U zdravych subjektov vo veku 50 az 80 rokov nebola farmakokinetika cilostazolu a jeho metabolitov
vyrazne ovplyvnena vekom ani pohlavim.

U subjektov so zavaznym poskodenim obliciek bola vol'na frakcia cilostazolu o 27 % vyssia, C.x bol
nizsi 0 29 % a AUC o 39 % nizSie nez u subjektov s normalnou funkciou obli¢iek. V porovnani so
subjektmi s normalnou funkciou obli¢iek bol C,,,x nizsi 0 41 % a AUC bol 0 47 % nizsi u subjektov so
zavaznym poskodenim obli¢iek. U subjektov so zavaznym poskodenim obliciek bol C . vySsi

0 173 % a AUC 4’-trans-hydroxy cilostazolu bol vyssi o 209 %. Tento liek nesmie byt podavany
pacientom s klirensom kreatininu <25ml/min (pozri Cast’ 4.3).

K dispozicii nie su ziadne udaje tykajlice sa pacientov s miernym az zavaznym poSkodenim pecene a
ked’Ze je cilostazol vo velkej miere metabolizovany prave enzymami pecene, tito pacienti nesmi
uzivat’ tento liek (pozri Cast’ 4.3).

5.3 Predklinické iidaje o bezpecnosti

Cilostazol a niekol’ko jeho metabolitov st inhibitormi fosfodiesterazy III, ktoré potlacaju cyklicka
degradaciu AMP, v dosledku ¢oho sa vo velkom mnoZzstve roznych tkaniv, vratane krvnych dosticiek
a ciev nachadza zvysené mnozstvo cAMP. Podobne ako v pripade inych inotropickych

a vazodilatacnych latok viedol cilostazol k tvorbe kardiovaskularnych 1ézii u psov. Takéto 1ézie sa
neobjavili u potkanov ani opic a st povazované za Specifické pre zivoc¢isny druh. Skiimanie QTc

u psov a opic nepreukazalo ziadnu prolongaciu po podani cilostazolu alebo jeho metabolitov.

Stadie tykajiice sa mutagenicity boli negativne ¢o sa tyka mutacii génov baktérii, opravy bakterialnej
DNA, mutacii génov buniek cicavcov a chromozomalnych aberacii kostnej drene mysi in vivo.

V ramci in vitro testov na ovarialnych bunkach skrecka ¢inskeho spdsobil cilostazol mierny, av§ak
signifikantny narast frekvencie chromozomalnej aberacie. V ramci dvojro¢nych stadii tykajacich sa
karcinogenity u potkanov pri peroralnych (v strave podavanych) davkach do 500 mg/kg/den a u mysi
pri davkach do 1000 mg/kg/den neboli pozorované ziadne nezvycajné neoplastické vysledky.

U potkanich samiciek, ktorym bol podavany pocas tehotenstva, doslo k zniZeniu véh plodov. Okrem
toho bol pri vysokych davkach zaznamenany vyskyt vac¢Sieho poctu plodov s externymi, visceralnymi
a skeletalnymi abnormalitami. Pri nizSich davkach boli pozorované retardacie osifikacie. Expozicia

v poslednej faze tehotenstva mala za nasledok zvySenu frekvenciu mftvo narodenych plodov a nizsie
vahy potomstva. U kralikov bola pozorovana zvysena frekvencia retardacie osifikacie sterna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny $krob, mikrokrystalické celuloza, vapenata sol’ karmel6zy, hypromeloza a magnézium
stearat.

[Ma byt vyplnené narodne]
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitelnosti
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3 roky.

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatule obsahuju balenia so 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 a 168 tabletami ako aj nemocni¢né
balenia so 70 (5 x 14) tabletami v blistroch z PV C/hlinika.

Nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia na trh .
[Ma byt vyplnené narodne]
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV LIEKU

Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 50 mg tablety
Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 100 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

cilostazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 50 mg cilostazolu.
Kazda tableta obsahuje 100 mg cilostazolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

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

[Ma byt vyplnené narodne]

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liek obsahujuci cilostazol 50 mg
Liek obsahujuci cilostazol 100 mg

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 50 mg tablety
Liek obsahujuci cilostazol (pozri Prilohu I) 100 mg tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

cilostazol

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

<Liek obsahujuci cilostazol> (Pozri Prilohu I) 50 mg tablety
<Liek obsahujuci cilostazol> (Pozri prilohu I) 100 mg tablety
Cilostazol
[Pozri Prilohu I — Ma byt vyplnené narodne]

Cilostazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

- Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je <liek obsahujtci cilostazol> a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <lick obsahujuci cilostazol>
Ako uzivat’ <liek obsahujtci cilostazol>

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat <liek obsahujuci cilostazol>

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je <liek obsahujuci cilostazol> a na o sa pouZiva

<Liek obsahujuci cilostazol> patri do skupiny liekov nazyvanej inhibitory fosfodiesterazy typu 3.
Ma niekol’ko u€inkov, medzi ktoré patri rozsirovanie niektorych ciev a znizovanie urovne zrazanlivosti buniek krvi
nazyvanych krvné dosticky, ktoré sa nachadzaju vo vasich cievach.

<Liek obsahujuci cilostazol> vam bol predpisany kvoli ,,intermitentnej klaudikacii*. Intermitentna
klaudikacia je ki¢ovita bolest’ v dolnych koncatinach, ktora sa objavuje pocas chodze a je spésobena
nedostatoénym prekrvenim vasich noh. <Liek obsahujuci cilostazol> dokaze predizit’ vzdialenost,
ktorti mézete prejst’ bez bolesti, pretoze zlepsuje cirkulaciu krvi vo vasich dolnych koncatinach.
Cilostazol sa odporuca len pre pacientov, ktorych priznaky sa dostatocne nezlepsili po Gprave
zivotného $tylu (napriklad vzdanie sa fajéenia a vysSSia pohybova aktivita) a po inych primeranych
zasahoch. Je dblezité, aby ste poCas uzivania cilostazolu pokracovali v upravenom zivotnom Style.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <liek obsahujiici cilostazol>

Neuzivajte <liek obsahujuci cilostazol>

o ak ste alergicky (hypersenzitivny) na cilostazol alebo na ktortukol'vek z d’al$ich zloziek <lieku
obsahujuceho cilostazol>,

) ak trpite ,,zlyhavanim srdca®,

o ak mate pocas odpocinku pretrvavajicu bolest’ v hrudniku alebo ste mali v predchadzajtcich
Siestich mesiacoch infarkt alebo ste podstipili operaciu srdca

. ak ste kedykol'vek, ¢i uz v sti¢asnosti alebo minulosti, trpeli stratami vedomia v désledku
ochorenia srdca alebo akymikol'vek zd&vaznymi poruchami srdcového rytmu,

. ak viete, ze vas zdravotny stav zvysuje riziko krvacania alebo vzniku podliatin, napriklad:

- aktivny(e) vred(y) zaludka.
- mozgova prihoda v priebehu poslednych Siestich mesiacov.
- problémy s ocami, ak mate cukrovku.
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- ak vas krvny tlak nie je adekvatne kontrolovany,

- ak uzivate kyselinu acetylsalicylovi a clopidogrel alebo inii kombinaciu dvoch alebo
viacerych liekov, ktoré mozu zvysit riziko krvacania [ak si nie ste isty, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika]

o ak trpite z&vaznym ochorenim obli¢iek alebo miernym alebo zavaznym ochorenim pecene,
o ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol>, ubezpecte sa, ze vas lekar je informovany:

o o0 zavaznom probléme so srdcom alebo o akychkol'vek problémoch so srdcovym rytmom, ak
nimi trpite,
J o problémoch s krvnym tlakom, ak nimi trpite.

Pocas liecby <liekom obsahujucim cilostazol>:

o Ak si vas stav vyzaduje chirurgicky zakrok, vratane trhania zubov, informujte svojho lekara
alebo zubara o tom, ze uzivate <liek obsahujuci cilostazol>.
o Ak sa vam zacnu tvorit’ podliatiny alebo zacnete krvacat,, prestaite <liek obsahujuci cilostazol>

uzivat’ a informujte svojho lekara.

Iné lieky a liek obsahujuci cilostazol

Predtym ako za¢nete uzivat’ <lick obsahujuci cilostazol>, informujte svojho lekara alebo lekarnika
o vSetkych liekoch, ktoré teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Svojho lekara by ste mali informovat’ zv1ast' vtedy, ak uzivate niektoré lieky proti bolesti alebo zapalu
svalov alebo kibov alebo ak uzivate licky na zniZenie zrazanlivosti krvi. Patria medzi ne:
¢ kyselina acetylsalicylova
e clopidogrel
e lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban alebo
nizkomolekulové hepariny).

Ak uzivate takéto lieky subezne s lickom obsahujucim cilostazol, vas lekar moze vykonat’ niektoré
rutinné krvné testy.

Niektoré lieky mozu pri sibeznom uzivani narasat’ u¢inok <lieku obsahujiuceho cilostazol>. Mézu
bud’ zvysit’ vedlajsie ucinky <lieku obsahujiceho cilostazol> alebo znizit’ jeho G¢innost’. <Liek
obsahujuci cilostazol> m6ze mat’ rovnaky vplyv na niektoré iné lieky. Predtym, ako za¢nete uzivat
<liek obsahujtci cilostazol>, informujte svojho lekara, ak uzivate:

erytromycin, klaritromycin alebo rifampicin (antibiotika),

ketokonazol (na liecbu plestiovych infekcif),

omeprazol (proti nadmernej tvorbe zaludocnej kyseliny),

diltiazem (na liecbu vysokého krvného tlaku alebo proti bolesti v hrudniku),

cisaprid (na lie¢bu ochoreni zaludka),

lovastatin, simvastatin alebo atorvastatin (na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu v krvi),
halofantrin (na lie¢bu maldrie),

pimozid (na liecbu dusevnych ochoreni),

derivaty ergotu (na liecbu migrény, napr. ergotamin, dihydroergotamin),

karbamazepin alebo fenytoin (na liecbu ki¢ov),

lubovnik bodkovany (bylinny liek).

Ak si nie ste isti, ¢i sa to vzt'ahuje i na vase lieky, opytajte sa vasho lekara alebo lekarnika.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol>, informujte svojho lekara, ak uzivate lieky
na vysoky krvny tlak, pretoze <liek obsahujuci cilostazol> mo6ze zosilnit’ ich u¢inky na zniZovanie
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vasho krvného tlaku. Ak vas krvny tlak klesne privel'mi, moze to sposobit’ rychle busenie srdca. Medzi
tieto lieky patria:
e diuretika (napr. hydrochlorothiazid, furosemid)
blokatory vapnikovych kanalov (napr. verapamil, amlodipin)
inhibitory ACE (napr. captopril, lisinopril)
blokatory receptorov angiotenzinu II (napr. valsartan, candesartan)
betablokatory (napr. labetalol, carvedilol);

Stale vsak moze byt vo vasom pripade spravne uzivat sucasne vyssie uvedené lieky a <liek obsahujuci
cilostazol> a vas lekar rozhodne, co je pre vas vhodné.

Liek obsahujuci cilostazol a jedlo a napoje
Tablety <lieku obsahujuceho cilostazol> sa maju uzivat’ 30 minut pred ranajkami a vecerou.
Tablety vzdy zapite vodou.

Tehotenstvo a dojcenie
<Liek obsahujtci cilostazol> SA NESMIE uzivat’ pocas tehotenstva.
<Liek obsahujuci cilostazol> SA NEODPORUCA pre dojéiace Zeny.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<Liek obsahujuci cilostazol> méze sposobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrate po uziti tabletiek <lieku
obsahujaceho cilostazol>, NESOFERUJTE, nepouzivajte Ziadne nastroje alebo stroje a informujte
vasho lekara alebo lekarnika.

3. Ako uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol>

o Vzdy uzivajte <liek obsahujuci cilostazol> presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
. Zvycajna davka je dve 50 mg tablety dvakrat denne (rano a vecer). Tto davku nie je potrebné

menit’ v pripade starSich l'udi. Vas lekar vam vSak méze predpisat’ nizsiu davku, ak uzivate iné
lieky, ktoré mozu mat’ vplyv na u€inok lieku obsahujticeho cilostazol.

o Zvycajna davka je jedna 100 mg tableta dvakrat denne (rano a vecer). Tuto davku nie je
potrebné menit’ v pripade starSich I'udi. Vas lekar vam vSak moze predpisat’ nizsiu davku, ak
uzivate iné lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na ucinok lieku obsahujticeho cilostazol.

. Tablety licku obsahujuceho cilostazol sa maji uzivat’ 30 minut pred alebo 2 hodiny po
ranajkach a veceri. Tablety vzdy zapite vodou.

Niektoré priaznivé ucinky uzivania <lieku obsahujuceho cilostazol> mézete pocit'ovat’ v priebehu 4 —
12 tyzdiov liecby. Vas lekar posudi vas stav po 3 mesiacoch liecby a ak lieCba nie je dostatocne
ucinna, odporuci vam, aby ste uzivanie cilostazolu ukoncili.

<Liek obsahujuci cilostazol> nie je vhodny pre deti.

Ak uZijete viac lieku obsahujiceho cilostazol, ako mate

Ak z akéhokol'vek dovodu uzijete viac tabliet liecku obsahujuceho cilostazol, ako mate, mézu sa u vas
objavit’ rdzne znaky a priznaky, ako napriklad silna bolest’ hlavy, hnacka, pokles krvného tlaku

a nepravidelny srdcovy rytmus.

AK ste uzili viac tabliet, ako je vasa predpisana davka, okamzite vyhPadajte vasho lekara alebo
navStivte miestnu nemocnicu. Nezabudnite si so sebou vziat’ balenie, aby bolo jasné, aky liek ste
uzili.

Ak zabudnete uzit’ <liek obsahujuci cilostazol>
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Ak vynechate davku, netrdpte sa; pockajte a uzite nasledujiicu davku a potom pokracujte ako zvycajne.
NEUZIVAJTE dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol>

Ak prestanete uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol>, bolesti vo vasich dolnych konc¢atinach sa mézu
opéat’ objavit alebo zhorsit'. Preto prestaite uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol> len ak zaznamenate
vedrlajsie ucinky, ktoré si vyzaduju urgentné lekarske oSetrenie (pozri Cast’ 4) alebo ak vam to povie
lekar.

4. Mozné vedPajsie acinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mézZe sposobovat’ vedPlajSie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne akykol’vek z nasledujicich vedl’ajSich ucinkov, obrat’te sa na svojho

lekara. Prestaiite uzivat’ <liek obsahujuci cilostazol> a kontaktujte lekara alebo chod’te do

najbliZ§ej nemocnice.

miftvica,

infarkt,

problémy so srdcom, ktoré mozu sposobit’ nedostatoéné dychanie alebo opuch ¢lenkov,

nepravidelny srdcovy rytmus (prvy vyskyt alebo zhorSenie),

vyrazné krvacanie,

lahka tvorba podliatin,

zavazné ochorenie sprevadzané tvorbou pluzgierov na pokozke, v tstach, o¢iach a na

genitaliach,

o zozltnutie pokozky alebo o¢nych bielkov spdsobené problémami s peceiiou alebo krvou
(zltacka).

Okamzite sa obrat'te na svojho lekara aj v pripade horticky alebo bolesti v hrdle. Mozno bude potrebné
uskutoc¢nit’ niektoré krvné testy a vas lekar rozhodne o vasej d’alsej liecbe.

V pripade <lieku obsahujiceho cilostazol> boli zaznamenané nasledujuce vedlajSie ucinky.
Ihned’ informujte svojho lekara:

VePmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (postihujuce viac nez 1 z 10 I'udi)
o bolesti hlavy

. abnormadlna stolica

. hnacka

Casté vedPajie u¢inky (postihujuce menej nez 1 z 10 Pudi, ale viac nez 1 zo 100 Pudi)
. rychly pulz

. busenie srdca (palpitacia)
. bolest’ v hrudniku

. zavrat

o bolest’ v hrdle

. vytok z nosa (rhinitida)
o bolest’ v oblasti brucha

o neprijemné pocity v oblasti brucha (traviace problémy)

o pocit nevol'nosti alebo nevolnost’ (nutkanie na vracanie alebo vracanie)
. strata chuti do jedla (anorexia)

o nadmerné odgrgavanie alebo nadivanie (flatulencia)

o opuch ¢lenkov, chodidiel alebo tvare

o vyrazky alebo zmena vzhl'adu pokozky

o svrbenie pokozky
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o nerovnomerné podkozné krvacanie
o celkova slabost’

Menej casté vedl’ajSie ucinky (postihujice menej nez 1 z 100 I'udi, ale viac nez 1 z 1 000 I'udi)
srdcovy infarkt

nepravidelny rytmus srdca (novy alebo zhorsujuci sa)

problémy so srdcom, ktoré moézu vyvolat’ dychavi¢nost’ alebo opuch ¢lenkov
zapal pluc

kaSel

zimomriavky

neocCakavané krvacanie

tendencia ku krvacaniu (napr. v zaludku, oku, svale, krvacanie z nosa a krv v slinach alebo
moci)

pokles ¢ervenych krviniek v krvi

zavrat pri postaveni sa

omdlievanie

uzkost’

problémy so spankom

nezvycajné sny

alergicka reakcia

bolesti

cukrovka a zvysena hladina cukru v krvi

bolesti zaludka (gastritida)

malatnost’

U T'udi trpiacich cukrovkou moze byt zvySené riziko krvacania do o¢i.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (postihujiuce menej nez 1 z 1 000 I'udi, ale viac nez 1 z 10 000 T'udi)

. tendencia krvacat’ dlhSie nez je zvycajné
o zvySenie poctu krvnych dostic¢iek
. problémy s oblickami

V suvislosti s uzivanim <lieku obsahujuceho cilostazol> boli nahlasené nasledujuce vedl’ajSie
ufinky, nie je v§ak zname, ako ¢asto sa m6zu vyskytnut’:

zmeny krvného tlaku

zniZenie poctu Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek
tazkosti s dychanim

tazkosti s pohybom

horticka

navaly tepla

ekzém a iné vyrazky na pokozke

znizena citlivost’ pokozky

vytok z oci alebo zlepené oci (konjuktivitida)

zvonenie v usiach (tinnitus)

problémy s pecenou vratane hepatitidy

zmeny v mo¢i

swr 7 we

AKk sa u vas vyskytne akykolvek vedPajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol’vek vedPajsich uicinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZivatela.

5. Ako uchovavat’ <liek obsahujuci cilostazol>

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri za slovom ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je cilostazol. Jedna tableta obsahuje 50 mg cilostazolu.

Liecivo je cilostazol. Jedna tableta obsahuje 100 mg cilostazolu.

Dalsie zlozky st kukuriény $krob, mikrokrystalicka celuloza, vapenata sol’ karmelozy,
hypromeldza a magnézium stearat.

Co obsahuje <liek obsahujuci cilostazol>
[ ]
[ ]
[ ]

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera <liek obsahujuci cilostazol> a obsah balenia

<Liek obsahujuci cilostazol> 50 mg tableta je biela okrtihla plocha tableta s vyrytym oznacenim
,,OG31% na jedne;j strane.

<Liek obsahujuci cilostazol> 100 mg tableta je biela okruhla plocha tableta s vyrytym ozna¢enim
,»OG30“ na jednej strane.

Vas liek je dodavany v baleniach obsahujtcich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 alebo 168 tabliet
alebo v nemocnic¢nych baleniach, ktoré obsahuji 70 (5 x 14) tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I - Ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je registrovany v ¢lenskych statoch EHP pod nasledujticimi nazvami:

Francuzsko < Médicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Nemecko < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten

Taliansko < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
Spanielsko < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos
Svédsko < Lakemedel som innehéller cilostazol > 50 mg tabletter
Velka Britanie < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets
Francuzsko < M¢dicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Nemecko < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten
Taliansko < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Spanielsko < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Svédsko < Lakemedel som innehéller cilostazol > 100 mg tabletter
Velka Britanie < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Pozri Prilohu I — Ma byt vyplnené narodne]
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Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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