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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cilostazol STADA 100 mg tablety
cilostazolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkid, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Cilostazol STADA a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cilostazol STADA uZivat
3. Jak se ptipravek Cilostazol STADA uziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak pfipravek Cilostazol STADA uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cilostazol STADA a k ¢emu se pouZiva

Cilostazol STADA patii do skupiny 1ékd nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 3.
Ma nékolik Gcinkl, mezi které patii rozSiteni nekterych krevnich cév a snizeni koagulacniho ucinku
(shlukovani) krevnich elementd nazyvanych krevni desticky v cévach.

Piipravek Cilostazol STADA Vam byl piedepsan K 1é¢bé ,.intermitentni klaudikace®. Intermitentni
klaudikace je kiecovita bolest v dolnich koncetinach pti chizi, zpisobena nedostateénym krevnim
zasobenim dolnich koncetin. Ptipravek Cilostazol STADA muze prodlouzit vzdalenost, kterou ujdete
bez bolesti, nebot’ zlepSuje krevni obéh v dolnich konéetinach. Cilostazol se doporucuje pouze
pacienttim, u nichZ po upravé zivotniho stylu (véetné skonéeni s koufenim a ¢astéj$iho cviceni) a po
dalSich vhodnych zasazich nedoslo k uspokojivému zlepseni pfiznakii onemocnéni. Je dilezité, abyste
béhem uzivani cilostazolu i nadale pokrac¢oval(a) v provedenych tGpravach svého Zivotniho stylu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete p¥ipravek Cilostazol STADA uZivat

Neuznvejte pripravek Cilostazol STADA:

jestlize jste alergicky(da) na cilostazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate srdecni selhani.

- jestlize mate v klidu pfetrvavajici bolest na hrudi nebo jste mel(a) infarkt (srde¢ni zachvat)
nebo jste se podrobil(a) chirurgickému zakroku na srdci v poslednich Sesti mésicich.

- jestliie jste nékdy mél(a) nebo mivéte poruchy védomi zplisobené¢ onemocnénim srdce nebo

- jestlize je Vam zndmo, Ze mate onemocnéni zvyéujici riziko krvaceni nebo tvorby modiin,
jako je naptiklad:



- aktivni Zalude¢ni vied(y).
- cévni mozkova piihoda v poslednich Sesti mésicich.
- problémy s o¢ima pii diabetu (cukrovce).

- jestlize nemate spravn¢ kompenzovany krevni tlak.

- jestlize uzivate jak kyselinu acetylsalicylovou, tak i klopidogrel nebo jakoukoli kombinaci
dvou nebo vice 1€k, které mohou zvysit riziko krvaceni (nejste-li si jisty(a), zeptejte se svého
lékate nebo 1ékarnika)

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo stiedné zavazné ¢i zavazné onemocnéni jater.
- jestliZe jste t€hotna.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cilozastol STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nez zacnete uzivat pripravek Cilostazol STADA, informujte svého 1ékare:
- jestlize mate zavazné problémy se srdcem nebo jakékoli problémy se srde¢ni Cinnosti.
- jestlize mate problémy s krevnim tlakem.

Béhem 1écby pripravkem Cilostazol STADA zajistéte, ze
- jestlize potiebujete podstoupit chirurgicky zakrok, vCetné vytrzeni zubd, informujte svého
Iékate nebo zubniho 1ékare, ze uzivate piipravek Cilostazol STADA
- Jestlize se Vam snadno tvofi modfiny nebo snadno krvacite, pfestante uzivat ptipravek
Cilostazol STADA a informujte svého lékare.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Cilostazol STADA
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Konkrétné informujte svého 1ékate, jestlize uzivate 1éky, které se obvykle pouzivaji k 1é¢bé bolesti
a/nebo zanétlivych onemocnéni svali nebo kloubt, nebo jestlize uzivate 1éky ke snizeni srazlivosti
krve. Mezi tyto 1éky patfi:
- kyselina acetylsalicylova
- klopidogrel
- antikoagulancia (napf. warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban nebo hepariny s nizkou
molekularni hmotnosti).

Jestlize uzivate takové l1éky spolu s piipravkem Cilostazol STADA, 1ékai Vam mize provést néktera
bézna vysetieni krve.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou pii uzivani spolu s ptipravkem Cilostazol STADA ovliviiovat jeho
ucinek. Mohou bud’ zvySovat nezadouci G¢inky piipravku Cilostazol STADA, nebo zpisobit, ze
ptipravek Cilostazol STADA bude méné G¢inny. Piipravek Cilostazol STADA muze mit tentyz vliv
na jiné 1é¢ivé piipravky. Nez zacnete uzivat piipravek Cilostazol STADA, informujte svého 1ékaie,
jestlize uzivate:

- erythromycin, Klarithromycin nebo rifampicin (antibiotika)

- ketokonazol (k 1écbé plistiovych infekcei)

- omeprazol (k 1é¢be prekyseleni zaludku)

- diltiazem (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudi)

- cisaprid (k 1écbé poruch zaludku)

- lovastatin, simvastatin nebo atorvastatin (k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu v krvi)

- halofantrin (k 1écbé malarie)

- pimozid (k 1écb¢ dusevnich onemocnéni)

- namelové derivaty (k 1é¢bé migrény, napt. ergotamin, dihydroergotamin)

- karbamazepin nebo fenytoin (k 1écbé kieci)

- pripravky obsahujici tfezalku teckovanou (bylinné ptipravky).



Jestlize si nejste jisty(a), zda to plati pro 1éky, které uzivate, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Nez zaCnete uzivat ptipravek Cilostazol STADA, informujte svého 1ékarte, jestlize uzivate l1€ky k 16¢be
vysokého krevniho tlaku, protoZe piipravek Cilostazol STADA miZe zptsobit dal$i pokles krevniho
tlaku. Jestlize Vas krevni tlak pfili§ poklesne, mize se Vam zrychlit srdecni tep. Mezi tyto 1éCivé
pripravky patii:

- diuretika (napt. hydrochlorothiazid, furosemid)

- blokatory kalciovych kanald (napf. verapamil, amlodipin)

- ACE inhibitory (napf. kaptopril, lisinopril)

- blokatory receptorti pro angiotenzin II (napt. valsartan, kandesartan)

- beta-blokatory (napt. labetalol, karvedilol).

Uzivani vyse uvedenych 1é¢ivych ptipravkid spolu s ptipravkem Cilostazol STADA pro Vas muze byt
i nadale vhodné. Vas 1ékar rozhodne, ktera moznost se pro Vas hodi.

Pripravek Cilostazol STADA s jidlem a pitim
Tablety ptipravku Cilostazol STADA se uzivaji 30 minut pied snidani a vedefi.
Tablety vzdy zapijejte vodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost ]
Piipravek Cilostazol STADA NESMI byt v téhotenstvi podavan. 5
Podavani ptipravku Cilostazol STADA kojicim matkam se NEDOPORUCUJE.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Cilostazol STADA muze zplsobovat zavraté. Jestlize po uziti tablet piipravku Cilostazol
STADA pocitujete zavrats, NERIDTE dopravni prostiedky a nepouzivejte zadné nastroje & stroje.
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika.

3. Jak se pripravek Cilostazol STADA uziva

- Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

- Doporucena davka ptipravku je jedna 100mg tableta dvakrat denné (rano a vecer). U starSich
pacientl neni potieba tuto davku meénit. Vas Iékat Vam vSak mize predepsat nizsi davku, jestlize
uzivate jiné Iéky, které mohou mit u¢inek na piipravek Cilostazol STADA.

- Tablety ptipravku Cilostazol STADA se uzivaji 30 minut pied snidani a vecefi. Tablety vzdy
zapijejte vodou.

Nekdy mize byt pfiznivy vliv uzivani piipravku Cilostazol STADA pocitovan za 4-12 tydnu 1é¢by.
Vas Iékar po 3 mésicich 1écby posoudi, zda doslo ke zlepSeni a jestlize je uc¢inek 1é¢by nedostatecny,
muze Vam doporucit 1écbu cilostazolem ukoncit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Cilostazol STADA neni vhodny pro podavani détem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cilostazol STADA, neZ jste mél(a)

Jestlize jste z jakéhokoli divodu uzil(a) vice tablet pfipravku Cilostazol STADA, nez jste mél(a),
muzete mit znamky a priznaky, jako jsou silna bolest hlavy, prijem, pokles krevniho tlaku a
nepravidelnosti srdecni ¢innosti.



Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez je predepsana davka, ihned vyhledejte svého 1ékai'e nebo
mistni nemocnici. Nezapomeiite s sebou vzit baleni piipravku, aby bylo jasné, jaké 1éky jste
uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Cilostazol STADA

Jestlize jste vynechal(a) davku, neméjte obavy; uZijte nasledujici davku v obvyklou dobu a dale
normalné pokradujte v uzivani. NEZDVOJNASOBUJTE nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Cilostazol STADA

Jestlize pfestanete uzivat ptipravek Cilostazol STADA, bolest v dolnich konéetinach se mize vratit
nebo zhorSit. Proto pfestante uzivat piipravek Cilostazol STADA pouze v piipadé, ze si vSimnete
nezadoucich ucinku, které vyzaduji neodkladné 1ékarské oSetfeni (viz bod 4), nebo pokud Vam to
doporuci l1ékat.

Mate-1i jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinkii, miZete potiebovat
neodkladné lékaiské oSeti‘eni. Piestante uzivat pripravek Cilostazol STADA a neprodlené
vyhledejte 1ékaie nebo pohotovostni oddéleni nejblizs§i nemocnice.

- cévni mozkova piihoda

- srde¢ni zachvat

- problémy se srdcem, které mohou zptisobovat dusnost nebo otoky kotnikt

- nepravidelny srdecni tep (novy vyskyt nebo zhorseni)

- napadné krvaceni

- snadnd tvorba modiin

- z&vazné onemocnéni s vyskytem puchytii na kizi, v ustech, na o¢ich a na genitéliich

- zezloutnuti kize nebo ocniho bélma, zplisobené problémy s jatry nebo s krvi (zloutenka)

Také mate okamzité informovat svého 1ékarte, jestlize mate horecku nebo Vés boli v krku. Mozna bude
potieba, aby Vam byly provedeny krevni testy. Vas 1ékat rozhodne o dalsi 1écbe.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky pripravku Cilostazol STADA. JestliZze se u Vas tyto
nezadouci uéinky vyskytnou, informujte ihned svého lékaie:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
- bolest hlavy

- abnormalni stolice

- prijem

Casté neZzadouci iginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- rychly srdecni tep

- buseni srdce (palpitace)

- bolest na hrudi

- zavraté

- bolest v krku

- ryma (rinitida)

- bolest bficha

- nepfijemny pocit v oblasti bficha (zaZivaci potize)
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- nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- nadmérné tihani ¢i plynatost (vétry)

- otok kotnikt, nohou nebo obliceje

- vyrazka nebo zmény vzhledu kize

- svédéni kize

- krvacivé skvrny na kazi

- celkova slabost

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- infarkt (srde¢ni zachvat)

- nepravidelny srdecni tep (novy vyskyt nebo zhorseni)

- problémy se srdcem, které mohou zpisobovat dusnost nebo otoky kotniki
- zanét plic

- kasel

- zimnice

- neo¢ekavané krvaceni

- tendence ke krvaceni (napt. do Zaludku, o¢i, svalii, z nosu, krev ve slinach nebo moci)
- snizeni poétu Cervenych krvinek v Krvi

- zavrat’ po postaveni

- mdloby

- uzkost

- potize se spankem

- neobvyklé sny

- alergicka reakce

- bolesti

- diabetes (cukrovka) a zvyseni hladiny cukru v krvi

- bolest zaludku (gastritida)

- malatnost

U pacientt, kteti maji diabetes (cukrovku), muze byt riziko krvaceni do o¢i vyssi.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttr)
- tendence k del$imu krvaceni nez obvykle

- zvy$eni poctu krevnich desticek v krvi

- problémy s ledvinami

Béhem uzivani pripravku Cilostazol STADA byly hlaseny nasledujici nezadouci uc¢inky, neni
vsak znamo, jak ¢asto se vyskytuji:

- zmény krevniho tlaku

- snizeni poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich destic¢ek v krvi
- dechové obtize

- pohybové potize

- horecka

- navaly horka

- ekzém a jiné kozni vyrazky

- snizena citlivost ktize

- slzeni nebo vytok z o¢i (zanét spojivek)

- zvonéni v uSich (tinitus)

- problémy s jatry véetné zanétu jater (hepatitidy)

- zmény V moci

Hlaseni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cilosatzol STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Tento 1é¢ivy pripravek nevyZaduje zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Cilostazol STADA obsahuje

Lécivou latkou je cilostazolum. Jedna tableta obsahuje cilostazolum 100 mg.
Dalsimi slozkami jsou kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, vapenata sil karmelosy,
hypromelosa 2506/5 a magnesium-stearat.

Jak pripravek Cilostazol STADA vypada a co obsahuje toto baleni
Tableta ptipravku Cilostazol STADA je bila az témé&f bila, kulata s plochym povrchem, s vyrazenym
,»100% na jedné strané.

Ptipravek je dodavan v balenich obsahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tablet balenych
v PVC/PVDC/AI blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5,
95-200 Pabianice

Polsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18
61118 Bad Vilbel


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Némecko

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Bulharsko Cilostazole Stada 50/100 mg tablets
Ceska republika Cilostazol Stada

Estonsko Cilostad

Némecko Cilostazol AL 100 mg Tabletten

Slovenska republika  Cilostazol Stada 100 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 4. 2020



