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1. LAKEMEDLETS NAMN

Likemedel som innehaller cilostazol (se bilaga 1) 50 mg tabletter
Lakemedel som innehéller cilostazol (se bilaga I) 100 mg tabletter

[Se bilaga I — kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 50 mg cilostazol.
En tablett innehaller 100 mg cilostazol.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vita, runda, platta tabletter priglade med "OG31” pa ena sidan.
Vita, runda, platta tabletter priglade med ”OG30” pé ena sidan.

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

<Lékemedel som innehéller cilostazol> dr avsett for att forbattra maximala och smartfria gangstriackor
for patienter med claudicatio intermittens, vilka inte har ndgon vilosmérta och saknar tecken pa perifer
vavnadsnekros (perifer arteriell sjukdom, Fontaine stadium II).

<Lédkemedel som innehéller cilostazol> &r avsett for andra linjens anvéndning till patienter for vilka en
forédndrad livsstil (inklusive rokstopp och [under dvervakning] motionsprogram) och andra lampliga
atgérder inte tillrdckligt har kunnat forbattra deras symtom pa claudicatio intermittens.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dosering av cilostazol dr 100 mg tva ganger dagligen. Cilostazol ska tas 30 minuter
fore frukost och kvillsmal. Nér cilostazol tas i samband med mat har detta visat sig 6ka de maximala
plasmakoncentrationerna (C,y) av cilostazol, vilket kan vara associerat med en 6kad frekvens av
biverkningar.

Cilostazol ska sittas in av ldkare med erfarenhet av att behandla claudicatio intermittens (se dven
avsnitt 4.4).

Likaren bor beddoma patienten igen efter tre manaders behandling med sikte pa att sétta ut cilostazol
om en otillricklig effekt observeras eller om symtomen inte har forbattrats.

Patienter som behandlas med cilostazol bor fortsdtta med sina livsstilsfordndringar (rokstopp och
motion) och farmakologiska atgidrder (t.ex. lipidsdnkande och trombocytaggregationshammande
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behandling) for att minska risken for kardiovaskuldra hidndelser. Cilostazol ar inget substitut for
sddana behandlingar. En sdnkning av dosen till 50 mg tvd ganger dagligen rekommenderas for
patienter som far ldkemedel som &ar starka hdmmare av CYP3A4, t.ex. vissa makrolider,
azolantimykotika och proteashdmmare, eller ldkemedel som dr starka hdmmare av CYP2CI19, t.ex.
omeprazol (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Aldre
Det finns inga sarskilda doseringskrav for éldre.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for barn har inte faststallts.

Nedsatt njurfunktion

Det behovs ingen dosjustering for patienter med en kreatininclearance pa > 25 ml/min. Cilostazol ar
kontraindicerat till patienter med en kreatininclearance pa < 25 ml/min.

Nedsatt leverfunktion

Det behovs ingen dosjustering for patienter med lindrig leversjukdom. Det finns inga uppgifter for
patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion. Eftersom cilostazol i hog grad metaboliseras
av leverenzymer ér det kontraindicerat till patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

Kraftigt nedsatt njurfunktion: kreatininclearance pa < 25 ml/min

Mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion

Kongestiv hjartsvikt

Graviditet

Patienter med en konstaterad benédgenhet for blodning (t.ex. aktivt magsér, nyligen intréffad

[inom sex ménader] hjarnblodning, proliferativ diabetesretinopati, daligt kontrollerad hypertoni)

. Patienter med tidigare ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer eller multifokala ektopier i
ventrikeln, oavsett adekvat behandling, och patienter med forlingt QTc-intervall

o Patienter med svér takyarytmi i anamnesen

. Patienter som samtidigt behandlas med tva eller flera ytterligare
trombocytaggregationshdmmare eller antikoagulanter (t.ex. acetylsalicylsyra, klopidogrel,
heparin, warfarin, acenokumarol, dabigatran, rivaroxaban eller apixaban)

o Patienter med instabil angina pectoris, myokardinfarkt inom de senaste sex ménaderna eller ett

koronart ingrepp under de senaste sex manaderna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lampligheten med behandling med cilostazol bor 6vervigas noga tillsammans med andra
behandlingsalternativ som t.ex. revaskularisering.

Baserat pé dess verkningsmekanism kan cilostazol inducera takykardi, palpitation, takyarytmi
och/eller hypotoni. Den 6kade hjartfrekvensen som forknippas med cilostazol ar cirka fem till sju slag
per minut; hos riskpatienter kan detta foljaktligen inducera angina pectoris.

Patienter som kan 16pa en 0kad risk for allvarliga hjarthandelser som en foljd av 6kad hjartfrekvens,

t.ex. patienter med stabil koronar sjukdom, bor 6vervakas noga under behandling med cilostazol,
medan anvéndningen av cilostazol 4r kontraindicerad till patienter med instabil angina pectoris, eller
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myokardinfarkt/koronart ingrepp inom de senaste sex manaderna, eller svéra takyarytmier i
anamnesen (se avsnitt 4.3).

Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning av cilostazol till patienter med ektopier i formak eller
kammare och patienter med formaksflimmer eller formaksfladder.

Patienter bor uppmanas att rapportera alla episoder med blodning eller benédgenhet att ldtt fa
blamirken under behandlingen. I fall av nathinneblodning ska administreringen av cilostazol stoppas.
Se avsnitt 4.3 och 4.5 for ytterligare information om blddningsrisker.

Pé grund av cilostazols trombocytaggregationshimmande effekt dr det mdjligt att en dkad
blddningsrisk uppstér i kombination med kirurgi (inklusive mindre invasiva atgérder som
tandutdragning). Om en patient ska genomga ett planerat ingrepp och den
trombocytaggregationshdmmande effekten inte 4r nddvindig, ska cilostazol séttas ut 5 dagar fore
ingreppet.

Det har kommit séllsynta eller mycket séllsynta rapporter om hematologiska avvikelser inklusive
trombocytopeni, leukopeni, agranulocytos, pancytopeni och aplastisk anemi (se avsnitt 4.8). De flesta
patienter aterhdmtade sig efter det att cilostazol hade satts ut. Vissa fall av pancytopeni och aplastisk
anemi hade dock en dodlig utgéng.

Forutom att rapportera blodningsepisoder och benigenhet att l4tt fa blamérken ska patienter uppmanas
att genast rapportera alla tecken som kan tyda pé en tidig utveckling av bloddyskrasi, t.ex. feber och
halsont. En fullstdndig blodkroppsrikning ska goras vid misstanke om infektion eller om det finns
nagra andra kliniska tecken pa bloddyskrasi. Cilostazol ska genast séttas ut vid klinisk eller
laboratorieméssig evidens for hematologiska avvikelser.

Nér det géller patienter som fick starka hdmmare av CYP3A4 eller CYP2C19 visade det sig att
plasmanivéerna av cilostazol dkade. I sddana fall rekommenderas en cilostazoldos pa 50 mg tva
ginger dagligen (se avsnitt 4.5 for ytterligare information).

Forsiktighet maste iakttas nér cilostazol administreras samtidigt med andra medel som har potential att
sénka blodtrycket pa grund av risken for en additiv blodtryckssidnkande effekt med en reflextakykardi.

Se dven avsnitt 4.8.

Forsiktighet ska iakttas nér cilostazol administreras samtidigt med andra medel som himmar
trombocytaggregation. Se avsnitt 4.3 och 4.5.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Hiammare av trombocytaggregation

Cilostazol dr en PDE III-hdmmare med trombocytaggregationshimmande aktivitet. I en klinisk studie
pa friska forsokspersoner ledde inte en dos pa 150 mg cilostazol tva ganger dagligen till nagon
forldngd blodningstid.

Acetylsalicylsyra (ASA)

Kortvarig (< 4 dagar) samtidig administrering av ASA och cilostazol tydde pa en dkning pa 23-25 %
av hamningen av ADP-inducerad trombocytaggregation ex vivo jimfort med enbart ASA.

Det fanns inga uppenbara tendenser till en hogre frekvens av blddningsbiverkningar hos patienter som
tog cilostazol och ASA jamfort med patienter som tog placebo och likvardiga doser av ASA.
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Klopidogrel och andra trombocytaggregationshdmmare

Samtidig administrering av cilostazol och klopidogrel hade ingen effekt pa trombocyttal,
protrombintid (PT) eller aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT). Alla friska forsokspersoner i
studien hade en forlangd blodningstid pa enbart klopidogrel och en samtidig administrering med
cilostazol ledde inte till ndgon signifikant extra effekt pa blodningstiden. Forsiktighet rekommenderas
vid samtidig administrering av cilostazol och ett lidkemedel som hdmmar trombocytaggregation. Man
bor beakta regelbunden 6vervakning av blodningstiden. Behandling med cilostazol &r kontraindicerad
till patienter som fér tva eller flera ytterligare trombocytaggregationshimmare/antikoagulanter (se
avsnitt 4.3).

En hogre frekvens av blodning observerades vid samtidig anvandning av klopidogrel, ASA och
cilostazol i CASTLE-provningen.

Orala antikoagulanter som warfarin

I en klinisk studie med engéngsdoser sdgs ingen himning av metabolismen av warfarin eller nagon
effekt pa koagulationsparametrarna (PT, aPTT, blodningstid). Forsiktighet rekommenderas emellertid
nér det giller patienter som fér bade cilostazol och en antikoagulant, och det krévs frekvent
overvakning for att minska risken for blodning.

Behandling med cilostazol dr kontraindicerad till patienter som fér tva eller flera ytterligare
trombocytaggregationshdmmare/antikoagulanter (se avsnitt 4.3).

Cytokrom P-450 (CYP)-enzymhidmmare

Cilostazol metaboliseras i hog grad av CYP-enzymer, sirskilt CYP3A4 och CYP2C19 och i mindre
utstrickning CYP1A2. Dehydro-metaboliten, vilken har 4-7 génger sé stor effekt som cilostazol nér
det géller att hAmma trombocytaggregation, verkar bildas primért via CYP3A4. 4’ -trans-hydroxy-
metaboliten, med en effekt som dr en femtedel av den for cilostazol, verkar bildas primért via
CYP2C19. Dérfor okar lakemedel som himmar CYP3A4 (t.ex. vissa makrolider, azolantimykotika,
proteashdmmare) eller CYP2C19 (som protonpumpshdmmare, PPI:er) den totala farmakologiska
effekten och skulle kunna ha potentialen att forstirka de odnskade effekterna av cilostazol. For
patienter som samtidigt tar starka himmare av CYP3A4 eller CYP2C19 ér foljaktligen den
rekommenderade dosen 50 mg tva ganger dagligen (se avsnitt 4.2).

Administrering av cilostazol med erytromycin (en himmare av CYP3A4) ledde till en 6kning av AUC
for cilostazol med 72 %, &tfoljt av en 6kning med 6 % av AUC {or dehydro-metaboliten och en 6kning
med 119 % av AUC for 4 -trans-hydroxy-metaboliten.

Baserat pd AUC okar den totala farmakologiska aktiviteten for cilostazol med 34 % nir det
administreras tillsammans med erytromycin. Med utgdngspunkt fran dessa data dr den
rekommenderade dosen av cilostazol 50 mg tva génger dagligen om patienten samtidigt far
erytromycin eller likartade medel (t.ex. klaritromycin).

Samtidig administrering av ketokonazol (en hdmmare av CYP3A4) och cilostazol ledde till en 6kning
pa 117 % av AUC for cilostazol, &tfoljt av en sénkning pé 15 % av AUC for dehydro-metaboliten och
en 0kning pa 87 % av AUC for 4’ -trans-hydroxy-metaboliten. Baserat pdA AUC okar den totala
farmakologiska aktiviteten for cilostazol med 35 % vid samtidig administrering av ketokonazol. Med
utgédngspunkt fran dessa data &r den rekommenderade dosen av cilostazol 50 mg tva ganger dagligen
om patienten samtidigt far ketokonazol eller likartade medel (t.ex. itrakonazol).

Administrering av cilostazol med diltiazem (en svag himmare av CYP3A4) ledde till en 6kning av
AUC for cilostazol med 44 %, atfoljt av en 6kning pé 4 % av AUC for dehydro-metaboliten och en
okning pa 43 % av AUC for 4’ -trans-hydroxy-metaboliten. Baserat pA AUC okar den totala
farmakologiska aktiviteten for cilostazol med 19 % nir det administreras med diltiazem. Med
utgangspunkt fran dessa data behdvs ingen dosjustering.
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Administrering av en engangsdos av 100 mg cilostazol med 240 ml grapefruktjuice (en himmare av
intestinal CYP3A4) hade ingen mérkbar effekt pa farmakokinetiken for cilostazol. Med utgangspunkt
fran dessa data behovs ingen dosjustering. En kliniskt relevant effekt av cilostazol ar fortfarande
mojlig vid hogre kvantiteter av grapefruktjuice.

Administrering av cilostazol med omeprazol (en hdmmare av CYP2C19) 6kade AUC for cilostazol
med 22 %, &tfoljt av en dkning pd 68 % av AUC for dehydro-metaboliten och en sdnkning pa 36 % av
AUC for 4" -trans-hydroxy-metaboliten. Baserat pd AUC okar den totala farmakologiska aktiviteten
med 47 % vid samtidig administrering av omeprazol. Med utgangspunkt fran dessa data dr den
rekommenderade dosen av cilostazol 50 mg tva ganger dagligen nér patienten samtidigt far omeprazol.

Cytokrom P-450-enzymsubstrat

Cilostazol har visat sig 6ka AUC for lovastatin (kénsligt substrat for CYP3A4) och dess [3-
hydroxysyra med 70 %. Forsiktighet rekommenderas nér cilostazol administreras samtidigt med
CYP3A4-substrat med smalt terapeutiskt index (t.ex. cisaprid, halofantrin, pimozid, mjdldrygederivat).
Forsiktighet rekommenderas 1 fall av samtidig administrering med statiner som metaboliseras av
CYP3A4, t.ex. simvastatin, atorvastatin och lovastatin.

Cytokrom P-450-enzyminducerare

Effekten av CYP3A4- och CYP2C19-inducerare (t.ex. karbamazepin, fenytoin, rifampicin och
johannesort) pa cilostazols farmakokinetik har inte utvérderats. Den trombocytaggregationshdmmande
effekten skulle i teorin kunna fordndras och bor 6vervakas noga nér cilostazol administreras samtidigt
med CYP3A4- och CYP2C19-inducerare.

I kliniska provningar minskade rokning (vilket inducerar CYP1A2) plasmakoncentrationerna av
cilostazol med 18 %.

Ovriga potentiella interaktioner

Forsiktighet maste iakttas nér cilostazol administreras samtidigt med nagot annat medel som har
potentialen att sinka blodtrycket eftersom det finns en risk for att det kan finnas en additiv hypotensiv
effekt med en reflextakykardi.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data frén anvdndningen av cilostazol i gravida kvinnor. Djurstudier har visat

reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for minniska &r okénd.
<Lakemedel som innehéller cilostazol> ska inte anvéndas under graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Overforingen av cilostazol till modersmjolk har rapporterats i djurstudier. Det 4r oként om cilostazol
utsondras i brostmjolk. Pa grund av den potentiella skadliga effekten pa det nyfodda barnet som
ammas av en behandlad moder, rekommenderas inte anvindningen av <Ldkemedel som innehaller
cilostazol> under amning.

Fertilitet

Cilostazol fordndrade inte fertiliteten i studier pa djur.
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47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Cilostazol kan ge upphov till yrsel och patienter bor forvarnas om att vara forsiktiga innan de framfor
fordon eller anvéinder maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska prévningar var huvudvérk (hos > 30 %), diarré
och onormal avforing (hos > 15 % vardera). Dessa reaktioner var vanligtvis lindriga till méttliga och
lindrades ibland nér dosen sénktes.

Biverkningar som rapporterats i kliniska provningar och under perioden efter godkénnandet for
forsdljning ingér i nedanstaende tabell.

Frekvenserna motsvarar: Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
beréknas frén tillgédngliga data)

Frekvenserna for reaktioner som observerats under perioden efter godkdnnandet for forséljning
betraktas som ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Blodet och lymfsystemet Vanliga Ekkymos
Mindre vanliga Anemi
Séllsynta Forlangd blodningstid, trombocytemi

Ingen kénd frekvens Blodningstendens, trombocytopeni,
granulocytopeni, agranulocytos, leukopenti,
pancytopeni, aplastisk anemi

Immunsystemet Mindre vanliga Allergisk reaktion

Metabolism och nutrition Vanliga Odem (perifert, ansiktet), anorexi

Mindre vanliga Hyperglykemi, diabetes mellitus

Psykiska storningar Mindre vanliga Oro
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvéark
nervsystemet

Vanliga Yrsel

Mindre vanliga Insomni, mardréommar

Ingen kénd frekvens Pares, hypoestesi

Ogon Ingen kénd frekvens Konjunktivit

Oron och balansorgan Ingen kénd frekvens Tinnitus
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Hjértat

Vanliga

Mindre vanliga

Palpitation, takykardi, angina pectoris, arytmi,
ventrikuldr extrasystoli

Myokardinfarkt, formaksflimmer, kongestiv
hjartsvikt, supraventrikulér takykardi,
kammartakykardi, synkope

Blodkarl

Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

Ogonblddning, nisblod, gastrointestinal
blodning, ospecificerad blodning, ortostatisk
hypotoni

Vallningar, hypertoni, hypotoni, hjarnblédning,
lungblédning, muskelblodning, blodning i
andningsvégarna, subkutan blddning

Andningsvégar, brostkorg och
mediastinum

Vanliga
Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

Rinit, faryngit
Dyspné, pneumoni, hosta

Interstitiell pneumoni

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Vanliga

Mindre vanliga

Diarré, onormal avforing

[llaméende och krikning, dyspepsi, flatulens,
buksmérta

Gastrit

Lever och gallvigar

Ingen kénd frekvens

Hepatit, onormal leverfunktion, gulsot

Hud och subkutan vdvnad

Vanliga

Ingen kénd frekvens

Utslag, klada

Eksem, huderuptioner, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, urtikaria

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Mindre vanliga

Myalgi

Njurar och urinvigar

Sallsynta

Ingen kénd frekvens

Njursvikt, nedsatt njurfunktion

Hematuri, pollakiuri

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Vanliga
Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

Brostsmaérta, asteni
Frossa, allmén sjukdomskénsla

Feber, smérta

Undersdkningar

Ingen kénd frekvens

Forhojd niva av urinsyra, forhdjd niva av
urinsyra, forhojd niva av blodkreatinin

En 6kning av frekvensen av palpitation och perifera 6dem observerades nér cilostazol kombinerades
med andra kirlvidgare som orsakar reflextakykardi, t.ex. kalciumkanalblockerare av

dihydropyridintyp.
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Huvudvirk var den enda biverkningen som ledde till att behandlingen avbréts hos = 3 % av
patienterna som fick cilostazol. Andra frekventa orsaker till avbrott var palpitation och diarré (bada
1,1 %).

Cilostazol kan 1 sig sjdlvt medfora en 6kad risk for blodning och denna risk kan forstirkas av samtidig
administrering av andra medel med en sédan potential.

Risken for intraokuldr blodning kan vara hogre hos patienter med diabetes.

En 6kning av frekvensen av diarré och palpitation har setts hos patienter som &r 6ver 70 ar.

4.9 Overdosering

Information om akut 6verdosering till médnniska &dr begransad. Tecknen och symtomen kan véntas vara
svar huvudviark, diarré, takykardi och eventuellt hjartarytmier.

Patienter ska observeras och fa stodjande behandling. Magsicken ska tommas genom inducerad
krékning eller magskoljning, vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antitrombotiska medel, trombocytaggregationshammande medel exkl.
heparin.
ATC-kod: BO1A C

Det har visats fran data som framstillts i nio placebokontrollerade studier (déar 1 634 patienter gavs
cilostazol), att cilostazol forbattrar anstrangningsformégan enligt forandringar i ACD (Absolute
Claudication Distance eller maximal gangstracka) och ICD (Initial Claudication Distance eller smértfri
gangstricka) vid tester pa rullband. Efter 24 veckors behandling med cilostazol 100 mg tva ganger
dagligen varierade 6kningarna av genomsnittlig ACD mellan 60,4—129,1 meter, medan genomsnittliga
ICD-6kningar varierade mellan 47,3-93,6 meter.

En metaanalys baserad pa viktade medeldifferenser 6ver de nio studierna indikerade att det fanns en
signifikant absolut samlad forbéttring efter baslinjen pa 42 m i maximal géngstracka (ACD) for
cilostazol 100 mg tva ganger dagligen jaimfort med forbéttringen som sags med placebo. Detta
motsvarar en relativ forbéttring pa 100 % jamfort med placebo. Denna effekt verkade vara lidgre hos
diabetiker 4n hos icke-diabetiker.

Djurstudier har visat att cilostazol har kérlvidgande effekter och detta har demonstraterats i sméa
studier pad méanniska déar vristblodflodet méttes med pletysmografi med sé kallad strain gauge.
Cilostazol himmar dessutom cellproliferationen i glatt muskulatur hos ratta och celler i human glatt
muskulatur in vitro, samt himmar trombocytfrisdttningsreaktionen av trombocythérledd tillvaxtfaktor
och PF-4 i humana trombocyter.

Studier pa djur och ménniskor (in vivo och ex vivo) har visat att cilostazol orsakar reversibel himning
av trombocytaggregation. Himningen &r effektiv mot ett flertal aggreganter (inklusive skjuvspédnning,
arachidonsyra, kollagen, ADP och adrenalin); hos ménniska varar hdmningen i upp till 12 timmar, och
nér administrering av cilostazol upphorde skedde en aterhdmtning av aggregation inom 48-96 timmar,
utan aterkommande hyperaggregabilitet. Effekter pa cirkulerande plasmalipider har undersokts pa
patienter som tar <Likemedel som innehaller cilostazol>. Efter 12 veckor, jamfort med placebo,
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producerade <Likemedel som innehéller cilostazol> 100 mg tva ganger dagligen en reduktion av
triglycerider pa 0,33 mmol/l (15 %) och en 6kning av HDL-kolesterol pa 0,10 mmol/l (10 %).

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas IV-studie utfordes for att bedoma de
langsiktiga effekterna av cilostazol, med fokus pa mortalitet och sékerhet. Totalt har 1 439 patienter
med claudicatio intermittens och ingen hjértsvikt behandlats med cilostazol eller placebo i upp till tre
ar. Nér det giller mortalitet var den observerade 36-ménaders Kaplan-Meier-hdndelsefrekvensen for
dodsfall pa studieldkemedel — mediantid pé studieldkemedel 18 ménader — 5,6 % (95 % KI pa 2,8 till
8,4 %) for cilostazol och 6,8 % (95 % Kl pa 1,9 till 11,5 %) for placebo. Langsiktig behandling med
cilostazol gav inte upphov till ndgon oro for sikerheten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter flera doser av cilostazol 100 mg tva génger dagligen till patienter med perifer kérlsjukdom
uppnaés steady state inom 4 dagar.

Cmax fOr cilostazol och dess priméra cirkulerande metaboliter 6kar mindre &n proportionellt med
Okande doser. AUC for cilostazol och dess metaboliter 6kar emellertid ungefér proportionellt med
dosen.

Den uppenbara elimineringshalveringstiden for cilostazol dr 10,5 timmar. Det finns tva primédra
metaboliter, en dehydro-cilostazol och en 4’-trans-hydroxy-cilostazol, av vilka bada har likartade
uppenbara halveringstider. Dehydro-metaboliten dr en 4—7 ganger sa aktiv
trombocytaggregationshammare som moderforeningen och 4’-trans-hydroxy-metaboliten dr en
femtedel sé aktiv. Plasmakoncentrationer (uppmaétta med AUC) av dehydro- och 4’ -trans-hydroxy-
metaboliterna ar ~41 % och ~12 % av cilostazolkoncentrationerna.

Cilostazol elimineras framst genom metabolism och péaféljande urinutsondring av metaboliter. De
priméra isoenzymerna som dr involverade i dess metabolism &r cytokrom P-450 CYP3A4, i mindre
utstrackning CYP2C19, och i dannu mindre utstrackning CYP1A2.

Den priméra elimineringsvégen &r via urinen (74 %) medan dterstoden utsondras i feces. Ingen métbar
méngd av ofordndrat cilostazol utsdndras i urinen, och mindre dn 2 % av dosen utséndras som
dehydro-cilostazol-metaboliten. Cirka 30 % av dosen utsdndras i urinen som 4’-trans-hydroxy-
metaboliten. Aterstoden utsdndras som metaboliter, av vilka ingen verstiger 5 % av det som
utsondras totalt.

Cilostazol &r till 95-98 % proteinbundet, framst till albumin. Dehydro-metaboliten och 4’-trans-
hydroxy-metaboliten &r till 97,4 % respektive 66 % proteinbundna.

Det saknas evidens for att cilostazol inducerar hepatiska mikrosomala enzymer.

Farmakokinetiken for cilostazol och dess metaboliter paverkades inte signifikant av alder eller kon hos
friska forsokspersoner i aldern 50—80 ar.

Hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion var den fria fraktionen av cilostazol 27 % hdgre och
bade Cax och AUC var 29 % respektive 39 % lagre dn hos patienter med normal njurfunktion. C,.x
och AUC for dehydro-metaboliten var 41 % respektive 47 % lagre hos patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion jamfort med patienter med normal njurfunktion. C,,,x och AUC for 4’-trans-hydroxy-
cilostazol var 173 % och 209 % hogre hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion. Lékemedlet far
inte administreras till patienter med en kreatininclearance < 25 ml/min (se avsnitt 4.3).

Det finns inga data for patienter med mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion och eftersom cilostazol

i stor utstrackning metaboliseras av leverenzymer, far likemedlet inte anvindas till sidana patienter
(se avsnitt 4.3).
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5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Cilostazol och flera av dess metaboliter dr fosfodiesteras III-hd&mmare vilka undertrycker cyklisk
AMP-nedbrytning, vilket leder till h6jt cAMP i olika vavnader inklusive trombocyter och blodkérl. I
likhet med andra positiva inotropa och kirlvidgande medel producerade cilostazol kardiovaskulira
lesioner hos hundar. Sddana lesioner sags inte hos rattor eller apor och betraktas som artspecifika.
Undersokning av QTc hos hundar och apor visade ingen forldngning efter administrering av cilostazol
eller dess metaboliter.

Mutagenicitetsstudier var negativa avseende bakteriell genmutation, bakteriell DNA-reparation,
mammaliecellers genmutation och kromosomavvikelser in vivo i benmérg fran mus. I in vitro-tester pa
ovarieceller fran kinesisk hamster producerade cilostazol en svag men signifikant 6kning av
kromosomavvikelsefrekvensen. Inga ovanliga neoplastiska resultat observerades i tvaariga
karcinogenicitetsstudier pa rattor vid orala (i kosten) doser upp till 500 mg/kg/dag, och hos moss vid
doser upp till 1 000 mg/kg/dag.

Hos rattor som doserades under dréiktigheten minskade fostervikterna. Dessutom noterades en 6kning
av foster med externa, viskerala och skelettala missbildningar vid hoga dosnivéer. Vid lagre dosnivaer
observerades himningar av benbildningen. Exponering under sen draktighet ledde till en 6kad
frekvens av dodfodslar och ldgre vikt hos avkomman. En 6kad frekvens av himmad benbildning i
sternum observerades hos kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Majsstérkelse, mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, hypromellos och magnesiumstearat.
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

3 ar.

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartonger som innehéller 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 och 168 tabletter liksom
sjukhusforpackningar med 70 (5x14) tabletter forpackade i PVC/aluminiumblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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[Kompletteras nationellt]
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Kompletteras nationellt]

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Likemedel som innehaller cilostazol (se bilaga 1) 50 mg tabletter
Liakemedel som innehéller cilostazol (se bilaga I) 100 mg tabletter

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Cilostazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 50 mg cilostazol.
Varje tablett innehéller 100 mg cilostazol.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

<Lakemedel som innehéller cilostazol> 50 mg
<Lakemedel som innehéller cilostazol> 100 mg

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

<Lédkemedel som innehaller cilostazol> (se bilaga I) 50 mg tabletter
<Lakemedel som innehéller cilostazol> (se bilaga I) 100 mg tabletter

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Cilostazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

<Lakemedel som innehaller cilostazol> 50 mg tabletter
<L&kemedel som innehaller cilostazol> 100 mg tabletter
Cilostazol
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Cilostazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad <Lidkemedel som innehéller cilostazol> dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar <Ldkemedel som innehaller cilostazol>
Hur du tar <Likemedel som innehaller cilostazol>

Eventuella biverkningar

Hur <Likemedel som innehéller cilostazol> ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad <Lakemedel som innehéller cilostazol> ar och vad det anvands for

<Lédkemedel som innehaller cilostazol> tillhér en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras typ 3-hdmmare.
Det har flera verkningssitt, déribland att vidga vissa blodkérl och minska koaguleringen (klumpbildningen) for vissa
blodkroppar som kallas trombocyter inne i kérlen.

Du har ordinerats <Ldkemedel som innehaller cilostazol> for claudicatio intermittens (sa kallad fonstertittarsjuka).
Claudicatio intermittens innebér att du far krampliknande smaérta i benen nér du gér. Det orsakas av en otillricklig
blodforsorjning i benen. <Ldkemedel som innehéller cilostazol> kan gora att du klarar att ga ldngre strackor utan smérta
eftersom det forbéttrar blodcirkulationen i benen. Cilostazol rekommenderas endast for patienter vilkas symtom inte har
forbattrats tillréackligt efter forédndringar av livsstilen (t.ex. rokstopp och 6kad motion) och andra lampliga atgérder. Det ar
viktigt att du fortsétter f6lja fordndringarna som du har gjort i din livsstil medan du tar cilostazol.

2. Vad du behéver veta innan du tar <Lakemedel som innehaller cilostazol>

Ta inte <Lakemedel som innehaller cilostazol>

o om du 4r allergisk mot cilostazol eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du lider av hjartsvikt.

. om du har ihéllande brostsmartor i vila, eller om du har haft en hjirtattack eller genomgatt
nagon hjartoperation under de senaste sex manaderna.

o om du for niarvarande har eller tidigare har haft svimningsanfall/tillfallig forvirring (sa kallade
blackouts) pa grund av hjartsjukdom, eller ndgra andra svara storningar i hjartrytmen.

o om du vet att du har ett tillstdind som Okar risken for blodning eller bldmérken, t.ex:

aktivt magsar.

stroke under de senaste sex ménaderna.
problem med 6gonen om du har diabetes.
om ditt blodtryck inte &r vél kontrollerat.
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o om du tar bade acetylsalicylsyra och klopidogrel, eller ndgon annan kombination av tva eller
flera ldkemedel som kan 6ka din blddningsrisk (fraga ldkaren eller apotekspersonalen om du ar

osiker)
. om du har en svar njursjukdom eller en mattlig eller svér leversjukdom.
o om du &r gravid.

Varningar och forsiktighet

Innan du tar <Ldkemedel som innehéller cilostazol> maste du tala om for din ldkare:
o om du har ett svart hjartproblem eller nagra problem med hjartrytmen.

. om du har problem med blodtrycket.

Under behandlingen med <Lékemedel som innehaller cilostazol> méste du
e om du maste opereras, inklusive fi en tand utdragen, tala om for likaren eller tandlékaren att du
tar Lakemedel som innehaller cilostazol.
e om du latt far blamérken eller bloder, sluta att ta <Ldkemedel som innehéller cilostazol> och
tala om det for ldkaren.

Andra lakemedel och <L&kemedel som innehaller cilostazol>
Innan du bérjar ta <Lakemedel som innehéller cilostazol>, tala om for 1dkare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Det &r sirskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar vissa ldkemedel som brukar anvéndas for att
behandla smartsamma och/eller inflammatoriska tillstind i muskler eller leder, eller om du tar
lakemedel som minskar blodets koagulation. Dessa ldkemedel innefattar:

e acetylsalicylsyra

e klopidogrel

e blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban eller

lagmolekylért heparin).

Om du tar sadana likemedel tillsammans med <Lékemedel som innehéller cilostazol> kan din ldkare
gora vissa rutinméssiga blodtester.

Vissa likemedel kan stora effekten av <Ldkemedel som innehéller cilostazol> nir de tas tillsammans.
De kan antingen 6ka biverkningarna av <Lékemedel som innehéller cilostazol> eller gora <Lékemedel
som innehéller cilostazol> mindre effektivt. <Ldkemedel som innehéller cilostazol> kan goéra
detsamma for andra likemedel. Innan du borjar ta <Lakemedel som innehéller cilostazol> ska du tala
om for ldkaren om du tar:

erytromycin, klaritromycin eller rifampicin (antibiotika)

ketokonazol (for att behandla svampinfektioner)

omeprazol (for att behandla 6verskott pd magsyra)

diltiazem (for att behandla hogt blodtryck eller brostsmérta)

cisaprid (for att behandla magbesvir)

lovastatin, simvastatin eller atorvastatin (for att behandla hogt kolesterol i blodet)

halofantrin (for att behandla malaria)

pimozid (for att behandla psykiska sjukdomar)

mjoldrygederivat (for att behandla migrén, t.ex ergotamin, dihydroergotamin)

karbamazepin eller fenytoin (for att behandla krampanfall)

johannesort (ett Ortpreparat)

Om du ar osédker pa om detta géiller dina lakemedel, vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Innan du borjar ta <Lékemedel som innehaller cilostazol> maste du tala om for lakaren om du tar
lakemedel mot hogt blodtryck eftersom <Lékemedel som innehaller cilostazol> kan sénka blodtrycket
ytterligare. Om ditt blodtryck sjunker till alltfor 1&g niva kan det ge upphov till snabba hjartslag. Dessa
lakemedel innefattar:

e vattendrivande medel (t.ex. hydroklortiazid, furosemid)
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kalciumkanalblockerare (t.ex verapamil, amlopidin)
ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, lisinopril)

angiotensin [I-receptorblockerare (t.ex. valsartan, kandesartan)
betablockerare (t.ex. labetalol, karvedilol)

Det kan fortfarande ga bra att ta de ovanndmnda likemedlen tillsammans med <Ldkemedel som
innehaller cilostazol> och ldkaren bestimmer vad som ar
bast for dig.

<Lakemedel som innehaller cilostazol> med mat och dryck
<Likemedel som innehaller cilostazol>-tabletter ska tas 30 minuter fore frukost och kvéallsmal.
Ta alltid tabletterna med ett glas vatten.

Graviditet och amning
<Likemedel som innehéller cilostazol> FAR INTE anvindas under graviditet.
<Likemedel som innehaller cilostazol> REKOMMENDERAS INTE {for ammande modrar.

Om du ér gravid eller ammar, eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

<Lidkemedel som innehéller cilostazol> kan ge upphov till yrsel. Om du kénner dig yr efter att ha tagit
<Likemedel som innehéller cilostazol>-tabletter ska du INTE kora bil eller anvidnda verktyg eller
maskiner. Informera lakare eller apotekspersonal.

3. Hur du tar <Lakemedel som innehaller cilostazol>

o Ta alltid detta lakemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
o Den vanliga dosen ar tvd 50 mg-tabletter tva ganger dagligen (morgon och kvéll). Dosen

behover inte dndras for dldre personer. Lakaren kan dock ordinera en ldgre dos om du tar andra
lakemedel som skulle kunna péverka effekten av <Lékemedel som innehéller cilostazol>.

o Den vanliga dosen dr en 100 mg-tablett tva ganger dagligen (morgon och kvéll). Dosen behdver
inte dndras for dldre personer. Lékaren kan dock ordinera en ldgre dos om du tar andra
lakemedel som skulle kunna paverka <Ldkemedel som innehaller cilostazol>.

o <Lakemedel som innehdller cilostazol>-tabletter ska tas 30 minuter fore frukost och kvéllsmal.
Ta alltid tabletterna med ett glas vatten.

Viss nytta av att ta <Ldkemedel som innehaller cilostazol> kan kénnas av inom 4—12 veckors
behandling. Lékaren bedomer dina framsteg efter tre ménaders behandling och kan rekommendera att
du slutar ta cilostazol om effekten av behandlingen ér otillrdcklig.

<Lakemedel som innehaller cilostazol> ar inte lampligt for barn.

Om du har tagit for stor mangd av <L&kemedel som innehéller cilostazol>

Om du av nagon anledning har tagit for manga <Lakemedel som innehéller cilostazol>-tabletter, kan
du fa sddana tecken och symtom som svar huvudvirk, diarré, blodtrycksfall och oregelbundna
hjértslag.

Om du har tagit fler tabletter an din ordinerade dos ska du omedelbart kontakta lakare eller
narmaste sjukhus. Ta med dig forpackningen sa att det framgar tydligt vilket lakemedel du har
tagit.

Om du har glémt att ta <LLakemedel som innehaller cilostazol>
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Om du missar en dos behover du inte oroa dig. Vénta tills det 4r dags for nésta tablett och fortsétt
sedan som vanligt. Ta INTE dubbel dos for att kompensera
for glomd tablett.

Om du slutar att ta <Lakemedel som innehaller cilostazol>

Om du slutar att ta <Likemedel som innehaller cilostazol> kan smértan 1 benen komma tillbaka eller
forvarras. Darfor ska du bara sluta att ta <Ldkemedel som innehaller cilostazol> om du far
biverkningar som kraver akut likarvard (se avsnitt 4) eller om din ldkare sdger at dig att sluta ta
lakemedlet.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Om du far ndgon av nedanstdende biverkningar kan du behova akut ldkarvard. Sluta att ta
<Lakemedel som innehaller cilostazol> och kontakta omedelbart en lakare eller narmaste
sjukhus.

stroke

hjartattack

hjartproblem som kan orsaka andfdddhet eller svullna vrister

oregelbundna hjirtslag (nytt eller forvérrat symtom)

mérkbar blodning

latt att f4 bldmérken

allvarlig sjukdom med blésor i huden, munnen, 6gonen och pa konsorganen

gul hud eller gula 6gonvitor pa grund av problem med levern eller blodet (gulsot)

Du maéste ocksé omedelbart tala om for ldkaren om du far feber eller halsont. Du kan behdva gora
vissa blodtester och likaren bestimmer din fortsatta behandling.

Nedanstaende biverkningar har rapporterats for <Lakemedel som innehaller cilostazol>. Tala
snarast mojligt om for lakaren om du far:

Mycket vanliga biverkningar (uppkommer hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

. huvudvirk
. onormal avforing
) diarré

Vanliga biverkningar (uppkommer hos farre 4n 1 av 10, men fler &n 1 av 100 anvéndare)
snabba hjértslag

hjartat bankar (palpitation)

brostsmérta

yrsel

halsont

rinnande nésa (rinit)

buksmarta

magbesvér (matsmiltningsbesvér)

illaméende eller krikning

forlorad aptit (anorexi)

kraftiga rapningar eller viderspanningar (flatulens)
svullnad i vrister, fotter eller ansikte

utslag eller fordndrat utseende pa huden

hudklada

flackvisa blodningar i huden
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o allmén svaghet

Mindre vanliga biverkningar (uppkommer hos férre dn 1 av 100, men fler &n 1 av 1 000 anvéndare)
hjartattack

oregelbundna hjartslag (nytt eller férvarrat symtom)

hjartproblem som kan ge upphov till andfaddhet eller svullna fotleder

lunginflammation

hosta

frossa

ovéntad blodning

tendens att bloda (t.ex. i magsick, 6gon eller muskler, nésblod och blod i saliv eller urin)
minskat antal réda blodkroppar i blodet

yrsel nér du reser dig upp

svimning

oro

somnproblem

mardrémmar

allergisk reaktion

smaérta och vark

diabetes och forhojt blodsocker

magvérk (gastrit)

allmén sjukdomskénsla

Diabetiker kan ha en hogre risk for blodning i 6gonen.

Séllsynta biverkningar (uppkommer hos férre 4n 1 av 1 000, men fler &n 1 av 10 000 anvéndare):

. tendens att bloda langre dn vanligt
. Okat antal trombocyter i blodet
o problem med njurarna

Foljande biverkningar har rapporterats under anvandningen av <Lakemedel som innehaller
cilostazol> men det &r inte k&nt hur ofta de kan uppkomma:

forandringar i blodtrycket

minskat antal réda blodkroppar, vita blodkroppar och trombocyter i blodet
andningssvarigheter

svart att rora sig

feber

vallningar

eksem och andra hudutslag

minskad kénslighet i huden

rinnande eller variga/klibbiga 6gon (konjunktivit)

ringningar i ronen (tinnitus)

leverproblem inklusive hepatit

fordndringar i urinen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur <Lakemedel som innehaller cilostazol ska forvaras>

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r cilostazol. En tablett innehéller 50 mg cilostazol.
o Den aktiva substansen &r cilostazol. En tablett innehaller 100 mg cilostazol.
. Ovriga innehallsimnen #r majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium,

hypromellos och magnesiumstearat.
[Kompletteras nationellt]
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
<Lédkemedel som innehaller cilostazol> 50 mg tablett &r en vit, rund, platt tablett, praglad med
”0G31” pa ena sidan.
<Lakemedel som innehaller cilostazol> 100 mg tablett ar en vit, rund, platt tablett, praglad med
”0G30” pa ena sidan.
Liakemedlet tillhandahalls 1 forpackningar med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112 eller 168 tabletter
eller sjukhusforpackningar med 70 (5x14) tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
[Kompletteras nationellt]
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

[Kompletteras nationellt]

[Se bilaga 1 — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Frankrike < M¢édicament contenant du cilostazol > 50 mg comprimé
Tyskland < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 50 mg Tabletten

Italien < Medicinale contenente cilostazolo > 50 mg compresse
Spanien < Medicamento que contiene cilostazol > 50 mg comprimidos
Sverige < Lakemedel som innehéller cilostazol > 50 mg tabletter
Storbritannien < Cilostazol-containing medicinal product > 50 mg tablets
Frankrike < Médicament contenant du cilostazol > 100 mg comprimé
Tyskland < Cilostazol-haltiges Arzneimittel > 100 mg Tabletten

Italien < Medicinale contenente cilostazolo > 100 mg compresse
Spanien < Medicamento que contiene cilostazol > 100 mg comprimidos
Sverige < Lékemedel som innehaller cilostazol > 100 mg tabletter
Storbritannien < Cilostazol-containing medicinal product > 100 mg tablets

[Se bilaga 1 — Kompletteras nationellt]
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Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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