Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.
Decilosal (Dilsatan)
100 mg, tabletki
Cilostazolum

Decilosal i Dilsatan sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Decilosal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Decilosal
Jak stosowac lek Decilosal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Decilosal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Decilosal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Decilosal zawiera substancj¢ czynna cylostazol, ktory nalezy do grupy lekow o nazwie inhibitory
fosfodiesterazy typu 3.

Do jego roznych dziatan nalezy rozszerzenie niektorych naczyn krwionosnych i ostabienie procesu
krzepnigcia (zlepiania si¢) niektorych krwinek zwanych plytkami krwi wewnatrz naczyn
krwiono$nych.

Lek Decilosal przepisywany jest w celu leczenia chromania przestankowego. Chromanie
przestankowe charakteryzuje si¢ bolem typu skurczowego w konczynach dolnych, wystepujacym
podczas chodzenia i spowodowanym niedostatecznym doptywem krwi do ndg. Dzigki poprawie
krazenia krwi w nogach lek Decilosal moze zwigkszy¢ odleglosé, jaka pacjent jest w stanie przej$¢ bez
bolu. Stosowanie leku Decilosal zaleca si¢ wylacznie pacjentom, u ktérych modyfikacja stylu zycia
(np. zaprzestanie palenia tytoniu i zwiekszenie intensywnosci ¢wiczen) i inne odpowiednie metody
leczenia nie ztagodzily objawdw choroby w wystarczajacym stopniu. Wazne, aby w trakcie
stosowania leku Decilosal pacjent nadal stosowat wprowadzone modyfikacje stylu zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Decilosal

Kiedy nie stosowa¢ leku Decilosal

o jesli pacjent ma uczulenie na cylostazol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca;

o jesli pacjent odczuwa podczas spoczynku utrzymujacy sie bol w klatce piersiowej lub w

poprzednich 6 miesigcach przebyt zawal migsnia sercowego albo operacje serca;
o jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly epizody utraty przytomnosci z powodu choroby
serca lub jakiekolwiek cigzkie zaburzenia czynno$ci serca;
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o jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia, ktore zwigkszaja ryzyko krwawienia lub powstawania
siniakow, takie jak:
- czynna choroba wrzodowa zoladka
- udar przebyty w ciggu ostatnich 6 miesiecy
- choroba oczu w przebiegu cukrzycy
- niedostatecznie kontrolowane ci$nienie t¢tnicze krwi

o jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobg nerek albo chorobg watroby o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim;
o jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy z klopidogrelem lub jakiekolwiek potaczenie

dwoch lub wigcej lekow, ktore moga zwickszy¢ ryzyko krwawienia (w razie watpliwosci nalezy
zapyta¢ o to lekarza lub farmaceute);
o jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Decilosal nalezy omowic to z lekarzem.
Pacjent powinien by¢ pewny, ze lekarz wie o wystepowaniu u pacjenta:

o ciezkich chorob serca lub jakichkolwiek zaburzen rytmu serca;

o zaburzen ci$nienia krwi.

W trakcie stosowania leku Decilosal nalezy:

o powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o przyjmowaniu leku Decilosal, jesli pacjent musi poddac
si¢ zabiegowi chirurgicznemu, rowniez zabiegowi usunigcia zeba;

o odstawi¢ lek Decilosal i powiadomic¢ o tym lekarza, jesli u pacjenta tatwo powstaja siniaki lub
wystepuje krwawienie.

Dzieci i mlodziez
Lek Decilosal nie jest odpowiednim lekiem do stosowania u dzieci.

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

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane zazwyczaj w
leczeniu bolu i (lub) zapalenia miesni i stawow lub leki zmniejszajace proces krzepnigcia krwi.
Dotyczy to nastgpujacych lekow:

o kwas acetylosalicylowy

o klopidogrel

o leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, dabigatran, rywaroksaban, apiksaban lub heparyny
niskoczateczkowe).

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z tych lekow jednoczesénie z cylostazolem, lekarz moze zalecic¢
wykonanie pewnych rutynowych badan krwi.

Niektore jednoczesnie stosowane leki i Decilosal moga wzajemnie zaburza¢ swoje dziatanie. Moga
np. nasila¢ dziatania niepozadane lub zmniejsza¢ skutecznos¢. Przed rozpoczeciem stosowania leku
Decilosal nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

o erytromycyna, klarytromycyna lub ryfampicina (antybiotyki)

ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

inhibitory proteazy (leki przeciwwirusowe);

omeprazol (lek zmniejszajacy nadmierng ilos¢ kwasu solnego w Zotadku);

diltiazem (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub bolu w klatce piersiowe;j);
cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach zotgdkowych);

lowastatyna, symwastatyna lub atorwastatyna (leki stosowane w leczeniu duzego stezenia
cholesterolu we krwi);

halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii);

o pimozyd (lek stosowany w leczeniu chordb psychicznych);
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o alkaloidy sporyszu (tj. ergotamina, dihydroergotamina, stosowane w leczeniu migreny);
o karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);
o ziele dziurawca (lek roslinny).

W razie watpliwosci dotyczacych stosowania wymienionych lekow, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Decilosal nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje
leki w celu leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego, gdyz lek Decilosal moze spowodowa¢ dodatkowe
obnizenie cisnienia krwi. Nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi moze wywotaé
przyspieszong czynno$¢ serca.

Do lekow tych naleza:

. leki moczopedne (tj. hydrochlorotiazyd, furosemid);

antagoni$ci kanatéw wapniowych (tj. werapamil, amlodypina);

inhibitory konwertazy angiotensyny (tj. kaptopryl, lizynopryl);

antagoni$ci receptora angiotensyny II (tj. walsartan, kandesartan);

leki beta-adrenolityczne (tj. labetalol, karwedilol).

Mozliwe jest przyjmowanie wymienionych lekow razem z lekiem Decilosal, ale decyzja o tym, czy
leczenie takie jest dla pacjenta wskazane, nalezy do lekarza.

Ciaza i karmienie 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.

Leku Decilosal NIE WOLNO stosowac w okresie ciazy.

NIE ZALECA SIE stosowania leku Decilosal w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Decilosal moze spowodowaé zawroty glowy. Jesli po zastosowaniu leku pacjent odczuwa
zawroty glowy, powinien poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute. NIE NALEZY w takim
wypadku prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Decilosal

o Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zalecana dawka wynosi 100 mg dwa razy na dobg¢ (rano i wieczorem). Dawki tej nie trzeba

zmienia¢ dla pacjentdéw w podesztym wieku. Jednak lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
mniejszej dawki, jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga wptywac na dziatanie leku

Decilosal.
o Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
o Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed $niadaniem i kolacja.

Tabletki nalezy zawsze popija¢ woda.

Korzystne dziatanie leku Decilosal moze by¢ odczuwalne w ciggu 4-12 tygodni leczenia. Po 3
miesigcach stosowania tego leku lekarz oceni postep terapii i w razie niedostatecznych wynikow moze
zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Decilosal.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Decilosal
Jesli z jakiejkolwiek przyczyny pacjent przyjal wigcej tabletek leku Decilosal niz powinien, moga
wystgpi¢ nastgpujace objawy: silny bol gtowy, biegunka, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i

zaburzenia rytmu serca.

Jesli pacjent przyjat wiecej tabletek niz wynosi przepisana dawka, nalezy natychmiast zwrocié¢
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sie do lekarza lub uda¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy pamietaé o zabraniu ze sobg
opakowania, aby wiadomo bylo, jaki lek zostal przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Decilosal
Jesli pacjent pominat dawke leku, nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze. NIE WOLNO
przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Decilosal

Przerwanie stosowania leku Decilosal moze spowodowaé nawro6t lub nasilenie bolu ndg. Dlatego lek
Decilosal mozna odstawic¢ tylko w razie wystapienia dzialan niepozadanych, ktoére wymagaja pilnej
pomocy lekarskiej (patrz punkt 4) Iub na polecenie lekarza.

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

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, moze by¢
konieczna pilna pomoc lekarska. Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Decilosal i
zwrocié sie do lekarza lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

reakcje alergiczne

udar

zawal mig$nia sercowego

zaburzenia czynnosci serca, ktore powoduja dusznos¢ lub obrzek kostek

nieregularna czynnos$¢ serca (wystepujaca po raz pierwszy lub nasilenie istniejacych zaburzen)
zauwazalne krwawienie

latwe powstawanie siniakow

cigzka choroba z powstawaniem pecherzy na skoérze, w obrebie jamy ustnej, oczu i narzadoéw
ptciowych

o zaz6lcenie skory 1 biatkowek oczu na skutek zaburzen watroby Iub krwi (zottaczka).

Nalezy rowniez niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu goraczki lub bolu gardta. Moze by¢
konieczne wykonanie pewnych badan krwi przed wznowieniem leczenia.

Podczas stosowania leku Decilosal zglaszano nastepujace dzialania niepozadane. Ich wystapienie
nalezy zglosié¢ lekarzowi tak szybko, jak to mozliwe:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb)

o bol glowy
o nieprawidlowe stolce
o biegunka

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
szybka czynnosc¢ serca

kotatanie serca (palpitacje)

bol w klatce piersiowe;j

zawroty glowy

bol gardta

katar (niezyt nosa)

bol brzucha

odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej (niestrawnosc)
nudnosci lub wymioty

utrata apetytu (jadtowstret)
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nadmierne odbijanie si¢ lub gazy (wzdecia)
obrzek okolic kostek, stop lub twarzy
wysypka lub zmiana wygladu skory

swiad skory

plamiste krwawienie w obrgbie skory
ogolne ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

zawal mig$nia sercowego

nieregularna czynno$¢ serca (wystepujaca po raz pierwszy lub nasilenie istniejagcych zaburzen)
zaburzenia czynno$ci serca, ktore powoduja duszno$¢ lub obrzek kostek

zapalenie ptuc

kaszel

dreszcze

niespodziewane krwawienie

sktonnos¢ do krwawien (np. w zotadku, oku lub mig$niach, krwawienie z nosa i obecno$¢ krwi
w plwocinie lub moczu)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

zawroty glowy podczas wstawania

omdlenie

niepokdj

zaburzenia snu

koszmary senne

reakcja alergiczna

boéle, rowniez uporczywe

cukrzyca i zwigkszenie stezenia cukru we krwi

bol zotadka (zapalenie blony §luzowej zotadka)

zte samopoczucie

U pacjentéw z cukrzyca moze by¢ wigksze ryzyko krwawienia do gatki oczne;.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

sktonnos¢ do krwawien trwajacych dtuzej niz zwykle
zwickszenie liczby ptytek krwi
zaburzenia czynnosci nerek

Czestos¢ nieznana (czesto$ci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

zmiany ci$nienia tetniczego krwi

zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi
trudnos$ci w oddychaniu

trudno$ci w poruszaniu si¢

goragczka

uderzenia goraca

wyprysk i inne wykwity na skorze

zmniejszona wrazliwos¢ skory na dotyk

rzadka lub lepka wydzielina z oczu (zapalenie spojowek)
dzwonienie w uszach (szumy uszne)

zaburzenia czynnosci watroby, w tym zapalenie watroby
zmiany w moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych i Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Decilosal

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Decilosal

o Substancja czynna jest cylostazol. Kazda tabletka zawiera 100 mg cylostazolu.

o Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza wapniowa,
hypromeloza 5/6 cP i magnezu stearynian.

Jak wyglada Decilosal i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Decilosal sg biate, okragte, z linig podziatu po jednej stronie, o $rednicy okoto 8 mm.
Lek dostepny jest w blistrach PVC/Aluminium, zawierajacych 28, 56 lub 84 tabletki, w tekturowym
pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Lublana

Stowenia

Wytworca:

Noucor Health, S.A.

Avinguda Cami Reial 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Hiszpania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Niemcy

Galenicum Health, S.L.U
Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Hiszpania

Lek Pharmaceuticals d.d.

Strona 6 z 7



Verovskova 57, 1526 Lublana, Stowenia
Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciagtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciagtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia na Litwie, w kraju eksportu:

Nr pozwolenia na import rownolegly: 308/16
Data zatwierdzenia ulotki: 21.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]

LT/1/13/3380/006
LT/1/13/3380/003
LT/1/13/3380/001
LT/1/13/3380/008
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