&\ Superdosagem: - @
Os dados sobre superdosagem de cilostazolem humanos c,aud'c
sao limitados. Caso ocorra a superdosagem, o paciente
devera sercuidadosamente observado &, se necessario, cilostazol

|

recebertratamento de suporte. ALD 50 oralemcaesé 2,0
q/kg e emratos & 5,0 g/kg.

Devido a alta taxa de ligagao as proteinas & improvavel
que o cilostazol possa ser eficazmente removido por

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

hemaodialise ou por dialise peritoneal. =
‘Pacientes idosos: Veja oitem "Geriatria” em "Precaucoes 'Fﬂ""i;' fi! rmacéutica eapresentacoes: o
e adverténcias”. Comprimido 50 mg. Caixa com 30, 60 comprimidos.

Comprimido 100 mg. Caixa com 30, 60 comprimidos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA *USO ADULTO
Composicao:
Registro MS — 1.0974.0174 Comprimido -
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior Cada comprimido de 50 mg contém:
CRF-SPn°5143 cilostazol........cccocrnuenne. s B0mEg

Excipientes: amido, estearato de magnésio, celulose

microcristalina, hipromelose e carboximetilcelulose.
WHITOTE o0 1010, d?gﬂdﬁfﬁﬁﬁ;ﬁjﬁgﬁfﬂera:-'_'t:: gLl Cada comprimido de 100 mg contém:

Excipientes: amido, estearato de magnésio, celulose

microcristalina, hipromelose e carboximetilcelulose.

|., INFORMACOES AO PACIENTE
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*Claudic &ummedicamento antiagregante plaquetarioe
vasodilatador gue se destina a reduzir os sintomas da
doenca vascular periférica da claudicagdo intermitente e
a prevencdo de novo acidente vascular cerebral.

Os efeitos esperados aparecem entre 15 e 30 dias de
tratamento; emalguns casos este periodo podera serde
até 3 meses.

-Mantenha Claudic” emte mperaturaambiente (15a30°C),
protegido da luz e da umidade.

*Prazo de validade: 24 meses a partirda data de fabricacao.

s BIOLAB SANUS Farmacéutica L ida. MNao utilize medicamentos com a validade vencida.

BM Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra-SP

CEPOE7E7-220 SACORB00111559
CNPJ 49.475.833/0001-06
Indistria Brasilaira

*MNao existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. Este medicamento nao deve ser
utilizado pormulheres gravidas sem orientagao medica.

EE 025207 A1

Faca: 225x 150 mm




Informe seumeédicoa Dcnrlgéncia de gravidez na vigéncia
dotratamento com Claudic ouapos o seutermino. Informe
ao médico se esta amamentando.

*Siga a orientacao do seu medico, respeitando sempre os
horarios, asdoses e aduracao do tratamento com Claudic .
O comprimido deve seringerido com um copo de agua em
jejumounominimo meia hora antes ouduas horas depois
do café damanha edo jantar.
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*Nao interrompa o tratamento com Claudic sem o
conhecimento do seu médico. Adoenga e/ou seus sintomas
poderao retornar.

*Informe seu medico o aparecimento de reacgoes
desagradaveis, como: cefaléia, diarréia, hipotensao,
taquicardia e arritmia. Caso ocorram os sinais acima
mencionados, procure imediatamente seu médico.

*TODO MEDICAMENTO DEVESER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

-Contra-indicacoes: Claudic” ndo deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, pacientes portadores
de insuficiéncia cardiaca congestiva, pacientes
com quadro hemorragico e pacientes gravidas
ou que estejam amamentando.

‘Precaucoes: Deve ser usado com cautela em
casos de tratamento prolongado em pacientes
que nao apresentam insuficiéncia cardiaca.

*Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes doinicio, ou durante otratamento com
Claudic .

*NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

&

»  INFORMACOES TECNICAS

«Caracteristicas: O cilostazol &€ um derivado da quinidona,
inibidor da fosfodiesterase tipo Ill. O seu mecanismo de
acao é ainibicao da acdo da fosfodiesterase lll e supressao
da degradacao do AMP ciclico, com o consequente aumento

de sua concentragédo nas plaquetas e vasos sanguineos,
produzindo inibigc@o da agregagaoc plaguetaria e
vasodilatacao. Efeitos cardiovasculares: O cilostazol
produz uma dilatag&o dos leitos vasculares de forma nao
homogénea, com maiordilatagao na artériafemuraldoque
na vertebral e na cardtida ou mesentérica superior. As
artérias renais nao sao sensiveis aos efeitos do cilostazol.
O cilostazol & bem absorvido apos administracao oral. A
presenga de alimentos gordurosos aumenta a sua
absorcao. O cilostazol & extensivamente metabolizado no
figado pelas enzimas do citocromo P450. Existemn 2
metabadlitos ativos, o perfilfarmacocinético é proporcional
a dose, o cilostazol e seus metabdlitos ativos tém meia-
vida de aproximadamente 11 a 13 horas. A excregao dos
metabolitos ocorre principalmente porvia renal. Ocilostazol
apresenta-se ligado as proteinas plasmaticas auma taxa
de aproximadamente 95%. Resultados de eficacia: estudos
duplo-cego (placebo controlados) demonstraram que
Claudic (cilostazol) aumenta a distancia caminhada sem
dor em pacienies com claudicacao intermitente estavel em
cercade 3 a4 semanas.

== Indicacgoes: Claudic” & indicado para doenca vascular

periférica, para redugao do sintoma da claudicagao
intermitente e na prevencao da recorréncia de acidente
vascularcerebral.

@Cuntra-indicagﬁes: Claudic® é contra-

indicado para portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva, pacientes com
hipersensibilidade a qualgquer componente
da formula, pacientes com quadro
hemorragico e para pacientes gravidas ou
que estejam amamentando.

(1) Precaucdes e adverténcias:

Gerais — As consequéncias do uso prolongado
de inibidores da fosfodiesterase |ll em pacientes
que nao apresentam insuficiéncia cardiaca ainda
nao foram bem estudadas. Estudos com duracao
de até de cerca de 6 meses mostraram que,
neste periodo, 0os pacientes permaneceram
relativamente estaveis.

Gravidez - Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
meédica.

Pediatria — Produto de uso adulto.

Geriatria (idosos) — Podera ser utilizado em
pacientes com mais de 65 anos, desde que
observadas as contra-indicagtes, precaucoes,
interacoes medicamentosas e reacoes adversas.

‘&1} Interagoes medicamentosas: CI’audi:Bé extensivamente

metabolizado pelo citocromo P 450, deve-se ter cautela ao
co-administrar outros inibidores como cetoconazol,
eritromicina ou omeprazel. O diltiazem aumenta a
concentragao plasmatica do cilostazol e metabdlitos.
Entretanto, o cilostazol parece nao causar aumento dos
niveis plasmaticos de drogas metabolizadas pelo CYP3A4.
Com anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, agentes
tromboliticos e prostaglandina E1 pode ocorreraumento
de tendéncia a hemorragias.

(5Reacdes adversas: As reagcées adversas mais

comuns foram: cefaléia, 27 e 34 % para 50 e
100 mg, respectivamente e 14% para placebo,
diarréia e fezes anormais, 12 e 15% para 50 e
100 mg, respectivamente e 4% para placebo;
dor abdominal, 4 e 5% para 50 e 100 mg
respectivamente e 3% para placebo,
palpitacoes (taquicardia e arritmia cardiaca),
5 e 10% para 50 e 100 mg respectivamente e
1% para placebo; tontura, 9 e 10% para 50 e
100 mg respectivamente e 6% para placebo.
O paciente devera ser monitorado e, se
necessario devera receber tratamento de
suporte. Caso ocorram oS sinais acima
mencionados, procure imediatamente seu
médico.

(42’ Posologia:

Adosagem recomendada éde 50 ou 100 mg duasvezes ao
dia, conforme orientacao médica.

O comprimido deve seringerido com um copo de agua em
jejum ou no minimo meia hora antes ou duas horas depois
do café da manha e do jantar. Os dados disponiveis nao
mostraram reagdes indesejadas com a interrupgao do
tratamento ou com a redugao da dosagem. Deve-se
considerar a dose de 50 mg duas vezes ao dia quando
houverco-administragdao com inibidores do CYP3A4 como
o cetoconazol, itraconazol, eritromicina e diltiazem com
inibidores do CYP2C19 como o omeprazol.
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