Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CILOZEK, 100 mg, tabletki
Cilostazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cilozek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cilozek
Jak przyjmowac lek Cilozek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cilozek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cilozek i w jakim celu si¢ go stosuje

Cilozek nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 3. Dziatanie leku obejmuje
rozszerzenie niektorych naczyn krwionosnych oraz zmniejszenie wewnatrz naczyn krwionosnych procesu
krzepniecia (zlepiania si¢) niektorych krwinek zwanych ptytkami krwi.

Lek Cilozek zostat przepisany w leczeniu choroby zwanej "chromaniem przestankowym". Chromanie
przestankowe objawia si¢ wystepowaniem bolesnych kurczow nég podczas chodzenia i jest spowodowane
niewystarczajagcym zaopatrzeniem nog w krew. Lek Cilozek pozwala zwigkszy¢ odleglos$¢ jaka pacjent
moze pokona¢ bez bolu, dzigki poprawie krazenia krwi w nogach. Cilostazol jest zalecany tylko tym
pacjentom, u ktorych zmiana dotychczasowego stylu zycia (jak zaprzestanie palenia i zwigkszenie
aktywnosci fizycznej) oraz inne metody leczenia nie przyniosty ograniczenia wystepujacych objawow w
wystarczajacym stopniu. Wazne, aby w trakcie stosowania leku Cilostazol pacjent nadal stosowat
wprowadzone zmiany stylu zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cilozek

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cilozek
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na cilostazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca.
e jesli pacjent odczuwa uporczywy bol w klatce piersiowej, w stanie spoczynku, lub w ciggu ostanich 6
miesiecy przebyt zawal lub operacje serca.
e jesli pacjent ma lub mial w przesztosci przypadki utraty przytomnosci spowodowane choroba serca, lub
inne ciezkie zaburzenia rytmu serca.
e jesli stwierdzono u pacjenta stany, mogace zwickszac ryzyko wystapienia krwawien lub siniakow, takie,
jak;
- aktywny wrzdd Zoladka,
- udar przebyty w ciaggu ostatnich 6 miesiecy,



- problemy z oczami u pacjntow z cukrzyca,
- zaburzenia ci$nienia krwi niekontrolowane w wystarczajacym stopniu.

e jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie kwas acetylosalicylowy i klopidogrel, lub inne potaczenie dwoch
lub wigcej lekow, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia krwawienia (w razie jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty).

e jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek.

e jesli pacjent ma cigzka lub umiarkowanego stopnia chorobe watroby.

e jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cilozek nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:
e  pacjent ma ci¢zkie zaburzenia serca lub zaburzenia rytmu serca.
e jesli pacjent ma zaburzenia ci$nienia krwi.

Podczas przyjmowania leku Cilozek:

e jesli pacjent bedzie musial poddac si¢ operacji, w tym zabiegom stomatologicznym, powinien
poinformowac lekarza badz stomatologa, o przyjmowaniu leku Cilozek.

e jesli pacjent zaobserwuje u siebie zwigkszong sktonnos¢ do powstawania siniakow lub krwawien,
nalezy odstawic¢ lek i poinformowac o tym lekarza.

Cilozek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnoscei nalezy poinformowacé lekarza o przyjmowaniu lekow stosowanych w leczeniu bolu i
stanow zapalnych mieséni i stawow, oraz o stosowaniu lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi.
Do lekéw takich naleza:
- kwas acetylosalicylowy,
- klopidogrel,
- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, dabigatran, rivaroksaban, apiksaban oraz heparyny
drobnoczasteczkowe).

Jesli pacjent wymaga przyjmowania ktoregokolwiek z wymienionych powyzej lekéw jednoczesnie z lekiem
Cilozek, lekarz moze zaleci¢ wykonanie rutynowych badan krwi.

Niektore leki mogg wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Cilozek jesli sg stosowane z nim jednoczes$nie. Moga
albo zwigkszac¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Cilozek albo zmniejsza¢ skutecznos¢ jego
dziatania. W taki sam sposob lek Cilozek moze wywiera¢ wptyw na dziatanie innych lekow.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cilozek, nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
erytromycyng, klarytromycyng lub ryfampicyne (antybiotyki),

ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

omeprazol (lek stoswany w nadmiernym wydzielaniu kwasu solnego w zo6tadku),

diltiazem (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia oraz boli w klatce piersiowe;j),

cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen zotadka),

lowastatyna, symwastatyna lub atorwastatyna (leki stosowane w leczeniu wysokiego poziomu
cholesterolu),

halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii),

pimozyd (lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych),

alkaloidy sporyszu (leki stosowane w leczeniu migreny, np. ergotamina, dihydrergotamina),
karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwdrgawkowe),

ziele dziurawca (lek roslinny).



W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cilozek, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki
obnizajace cisnienie krwi, poniewaz Cilozek moze wykazywa¢ dodatkowe dziatanie obnizajace cisnienie
krwi. Jesli cisnienie krwi spada zbyt nisko, moze to powodowac przyspieszone bicie serca. Do lekow
obnizajacych ci$nienie krwi, naleza:

e leki moczopedne (np. hydrochlorotiazyd, furosemid),

leki blokujace kanaly wapniowe (np. werapamil, amlodypina),

inhibitory ACE (np. kaptopryl, lizynopryl),

leki blokujace receptory angiotensyny Il (np. walsartan, kandesartan),

leki betaadrenolityczne (np. labetalol, karwedilol).

W wielu przypadkach mozliwe jest jednoczesne przyjmowanie wymienionych lekow i leku Cilozek.
Lekarz zdecyduje, ktore leki pacjent moze przyjmowac

Cilozek z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac 30 minut przed sniadaniem oraz 30 minut przed wieczornym positkiem.
Tabletki nelazy zawsze popija¢ woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Leku Cilozek NIE WOLNO stosowa¢ w okresie cigzy.
NIE ZALECA SIE stosowania leku Cilozek w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje ciaze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Cilozek moze wywotywaé zawroty gtowy. W razie wystgpienia zawrotow gtowy po przyjeciu leku, NIE
NALEZY prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn. Nalezy poinformowaé o tym lekarza
lub farmaceute.

3. Jak przyjmowac¢ lek Cilozek

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka po 100 mg, dwukrotnie w ciggu doby (przyjmowana jako jedna
tabletka rano i jedna wieczorem). Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentow w podesztym
wieku.

Jednakze lakarz moze zmniejszy¢ dawke leku, jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne leki wywierajace
wplyw na dziatanie leku Cilozek. Lek nalezy przyjmowac¢ 30 minut przed $niadaniem oraz 30 minut przed
wieczornym positkiem. Tabletki nelazy zawsze popija¢ woda.

Czasami korzysci ze stosowania leku Cilozek s odczuwalne w ciagu 4-12 tygodni leczenia. Po 3
miesigcach lekarz oceni postepy leczenia i moze zaleci¢ odstawienie cilostazolu jesli efekty leczenia okaza
si¢ niewystarczajace.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Cilozek nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cilozek

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny pacjent przyjal wiecej tabletek leku Cilozek niz powinien, moga
wystapic¢ nastepujace objawy: silny bol glowy, biegunka, zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi
i zaburzenia rytmu serca.



Jesli pacjent przyjal wiecej tabletek niz wynosi przepisana dawka, nalezy natychmiast zwrécié¢
sie do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy pamieta¢ o zabraniu ze soba
opakowania, aby wiadomo bylo, jaki lek zostal przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Cilozek

W przypadku pominigcia zastosowania leku Cilozek, nie nalezy si¢ niepokoié. Nalezy poczeka¢ do czasu,
kiedy powinna by¢ przyjeta kolejna dawka i zastosowa¢ zalecang dawke, zgodnie z zaleconym schematem
dawkowania. NIE WOLNO stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cilozek

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Cilozek, bol w nogach moze powrdcic lub ulec nasileniu.

Z tego powodu lek Cilozek moze zosta¢ odstawiony jedynie, w razie zaobserwowania przez pacjenta
wystgpienia dzialan niepozadanych, wymagajacych natychmiastowej pomocy medycznej (patrz punkt 4) lub
wtedy, gdy zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych definiowana jest nastepujaco:

Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czgsto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw

Niezbyt czgsto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 sposrod 10 000 pacjentow

Czgsto$¢ nie znana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

W razie wystapienia dzialan niepozadanych wymienionych ponizej, pacjent moze wymaga¢é
natychmiastowej pomocy medycznej. Nalezy niezwlocznie odstawié lek, skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub udaé¢ sie do najblizszego szpitala:

e udar,

zawal serca,

zaburzenia serca powodujace dusznos¢ lub obrzeki w okolichach kostek,

nieregularne bicie serca (wystepujace po raz pierwszy lub zaostrzenie istniejacego),

krwawienia,

sktono$¢ do wystepowania siniakow,

ciezka choroba przebiegajaca z wystepowaniem pecherzy na skorze, ustach, oczach oraz narzadach
ptciowych,

e  zazolcenie skory oraz biatkowki oczu wywotane zaburzeniami watroby oraz krwi (zo6ttaczka).

Nalezy takze niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia gorgczki lub bolu gardta.
Konieczne moze okazaé si¢ wykonanie badan krwi, a o dalszym leczeniu zdecyduje lekarz.

Zglaszano wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadancyh podczas przyjmowania leku Cilozek.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czegsciej niz u 1 na 10 osob)
e  Dbdl glowy,

e nieprawidlowe stolce,

e  biegunka.



Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
przyspieszone bicie serca,

kotatanie serca (palpitacje),

bol w klatce piersiowe;,

zawroty glowy,

bol gardta,

katar (niezyt nosa),

bol brzucha,

uczucie dyskomfortu w brzuchu (niestrawnosc),

nudnosci lub wymioty,

utrata apetytu (jadtowstret),

zbyt intensywne odbijanie si¢ lub oddawanie gazow (wzdgcie z oddawaniem gazow),
obrzeki okolic kostek, stop oraz twarzy,

wysypka lub zmiany w wygladzie skory,

Swiad,

plamiste wybroczyny na skorze,

ogolne ostabienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)
zawal serca,

nieregularne bicie serca (wystgpujace po raz pierwszy lub zaostrzenie istniejacego),
zaburzenia serca powodujace dusznos¢ lub obrzeki w okolichach kostek,

zapalenie ptuc,

kaszel,

dreszcze,

nieoczekiwane krwawienia,

sktonno$¢ do krwawien (np. z przewodu pokarmowego, oka lub migsnia, krwotoki z nosa, obecnosé
krwi w plwocinie lub w moczu),

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,

zawroty gtowy podczas zmiany pozycji ciata na stojaca,

omdlenia,

niepokoj,

trudno$ci w zasypianiu,

koszmary senne,

reakcje uczuleniowe,

boéle lub pobolewania,

cukrzyca i zwigkszony poziom cukru we krwi,

boél brzucha (zapalenie zotadka),

zte samopoczucie.

U pacjentdéw z cukrzyca moze wysegpowac zwigkszone ryzko krwawienia do wnetrza gatki oczne;j.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
e  sklonnos¢ do krwawien trwajacych dtuzej niz zwykle,

e zwigkszenie liczby czerwonych krwinek,

e  zaburzenia czynnoSci nerek.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas przyjmowania leku Cilozek, o nieznanej czestosci
wystepowania:

e  zmiany ci$nienia krwi,

zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi,

trudno$ci w oddychaniu,

trudno$ci w poruszaniu,

goraczka,



uderzenia goraca,

wyprysk oraz wysypki skorne,

zmniejszona wrazlio$¢ skory na bodzce,
zapchany nos, zapalenie spojowek,

szumy (dzwonienie) w uszach,

zaburzenia watroby, w tym zapalenie watroby,
zmiany w moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cilozek
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cilozek

- Substancja czynng leku jest cilostazol. Kazda tabletka zawiera 100 mg cilostazolu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza wapniowa,
hypromeloza i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Cilozek i co zawiera opakowanie
Lek Cilozek, 100 mg tabletki ma posta¢ biatych lub prawie biatych tabletek, okraglych, ptaskich tabletek z
napisem ,,100” po jednej stronie.

Lek dostepny jest w opakowaniach po 30, 60, 98 tabletek pakowanych w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Tel: +48 22 732 77 00



Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Estonia Cilozek

Polska Cilozek

Czechy Cilozek

Stowacja Cilozek 100 mg tablety

Wegry Cilozek 100 mg tabletta

Hiszpania Cilostazol Viatris 100 mg comprimidos EFG
Grecja INCLAUD 100 mg diokia

Rumunia VELYN 100 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2023




