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One tablet contains 50 mg of Cilostazol. N]| DỊ XCeC)
See package leaflet for further information.

 x = ° Read the package leaflet before use. Cilostazol
70 " use. 50 mg

33 eep out of the sight and reach of children.
32 2 | Store below 30°C NGIEUBIS
s Š Medicinal product subject to medical prescription. 

28 Tablets

Any unused medicinal product or waste material
schould be disposed of in accordance with local requirements.  
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One tablet contains 50 mg of Cilostazol. N lDỊ XaQ Cj
See package leaflet for further information.

Se = S Read the package leaflet before use. Cilostazol
~~ le: 0 : Oral use. 50 mg

se Keep out of the sight and reach of children.
s = + Store below 30°C. tablets

2 < Medicinal product subject to medical prescription.

56 Tablets

Any unused medicinal product or waste material
schould be disposed of in accordance with local requirements.
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One tablet contains 50 mg of Cilostazol.

~ NibixadaSee package leaflet for further information.
Read the package leaflet before use. Cilostazol
Oral use. 50mg

Keep out of the sight and reach of children. tablets
Store below 30°C.

Medicinal product subject to medical prescription.

112 Tablets

Any unused medicinal product or waste material
schould be disposed of in accordance with local requirements.
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Pabianickie Zaklady Farmaceutyczi

  

Polfa S.A.

“95-200 PABIANICE _.

Ry - Thuốc bán theo đơn Na060-4557 HEGOR000043835
NIBIXADA ~

(Viên nén khong bao cilostazol 50 mg)

CANH BAO
Thuốc bán theo đơn.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng,

Néu can thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ.

Xin thông báo với bác sĩ biết các tác dụng không mong muốn xảy ra trong quá trình sử

dung.

Đề thuốc xa lầm tay trẻ em.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng. IR

THANH PHAN
Mỗi viên nén không bao có chứa:

Được chất: Cilostazol

Ta ch Tỉnh bột, cellulose vi tinh thé, hypromellose, carmetlose calci, magnesi stearat.

DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm được lý học: Tác nhân chong huyết khối, ức chế kết tập tiểu cầu.

  

Cilostazol và một số chất chuyển hóa của nó là tác nhân ức chế AMP vòng (cAMP)-

phosphodiesterase II, ức chế hoạt động phosphodiesterase và ức chế sự thoái hóa cAMP

gây tăng cAMP trong tiểu cầu và mạch máu, dẫn tới ức chế kết tụ tiểu cầu và giăn mạch.

 

Cilostazol tre chế có hồi phục sự kết tụ tiểu cầu gây bởi một số chất kích thích, bao gồm

thrombin, ADP, collagen, acid arachidonie, epinephrin, và ứng suất cất (shear stress).

DUOC DONG HOC
Hap thu

Sau khi ding cilostazol 100 mg x 2 lần/ngày ở bệnh nhân bị bệnh mạch ngoại biên, trạng

thái ồn định đạt được trong vòng 4 ngày. -

Phân bố
Cilostazol lién két voi protein 95 — 989%, chủ yếu là albumin. Chất chuyền hóa dehydro hóa

và 4°-trans-hydroxy liên kết với protein tương ứng là 97,4% và 66%.

Chuyển hóa
Cilostazol bị thải trừ chính bởi sự chuyển hóa sau đó bài tiết chất chuyển hóa qua nước tiểu.

Isoenzym chính tham gia vào sự chuyên hóa là cytochrome P-450 CYP3A4, và ít hơn là

CYP2CI9, và ít hơn nữa là CYPIA2. Có 2 chất chuyển hóa chính, dehydro-cilostazol và 4'-

trans-hydroxy cilostazol, của 2 đều có thời gian bán thải biểu kiến tương đương nhau. Chất

chuyên hóa dehydro hóa có đặc tính chống kết tập tiêu cầu gấp 4 — 7 lần thuốc gốc và chất

chuyển hóa 4`-trans-hydroxy chỉ bằng 1⁄5 thuốc gốc. Nẵng độ thuốc trong huyết tương (tinh

theo AUC) ctia chat chuyén héa dehydro va 4°-trans-hydroxy bằng khoảng 31% và 12%

nồng dé cilostazol.

Thái trù

Thời gian bán thải biểu kiến của cilostazol la 10,5 gid

Đường thải trừ chính là qua nước tiêu (74%) và phần còn lại thải trừ qua phân, Không thấy

cilostazol dạng không dỗi được dào thai qua nước tiểu, va đưới 2% thuộc đảo thái dưới dang

chất chuyên hóa dehydro-cilostazol. Khoảng 30% liều được đảo thải qua nước tiểu dưới

dang 4 -trans-hydroxy. Phan con lại là cac chát chuyến hóa mã chiếm duoi 5%,
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‘Linh tuyén tinh/khéng tuyén tinh
Cmax cla cilostazol va chat chuyén hóa bước đầu tăng ít hơn tỉ lệ tăng liều dùng. Tuy nhiên,
AUC cua cilostazol và chất chuyển hóa tăng xấp xỉ tỉ lệ với liều dùng.

Không có bằng chứng về cilostazol gây cảm ứng enzym gan.

Dược động học của cilostazol và chất chuyển hóa không bị ánh hưởng rõ rệt bởi tuổi tác và

giới tính ở những người khỏe mạnh từ 50 — 80 tuổi.

Ở người suy than tang, phan cilostazol tự do cao hon 27% va cd Cmax và AUC đều thấp hơn

tương ứng 29% và 39% so với người có chức năng thận bình thường. Cmạ¿ và AUC của chất

chuyển hóa dehydro thấp hơn tương ứng 41% và 47% ở người suy thận nặng so với người
có chức năng thận bình thường. Cmạ„ và AUC của 4°-trans-hydroxy cilostazol cao hơn 173%

và 209% so với người suy thận nặng. Không nên dùng thuốc ở người có độ thanh thải

creatinin < 25 ml/phút. Không có dữ liệu trên bệnh nhân suy gan trung bình đến nặng và do

eilostazol bị chuyển hóa mạnh bởi enzym gan, không nên dùng thuốc ở những bệnh nhân

này. Dy

CHỈ ĐỊNH
Cilostazol được chỉ định cải thiện khoảng cách đi lại tối đa và đi lại không đau ở bệnh nhân

bị đau cách hồi ở chân, không bị đau khi không vận động và người không có triệu chứng về

hoại tử mô ngoại vi (bệnh động mạch ngoại vi giai đoạn II theo Fontaine).

Cilostazol được chỉ định như liệu pháp thay thế, ở các bệnh nhân có thay đối lối sống (bao

gồm ngừng hút thuốc và tham gia chương trình tập luyện có giám sáU và các can thiệp thích

hợp khác ma không cải thiện được triệu chứng đau cách hồi ở chân.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
Liêu lượng

Liều khuyến cáo của cilostazol là 100 mg x 2 lần/ngày.

Chỉ bác sĩ có kinh nghiệm điều trị đau cách hồi ở chân mdi nén ké cilostazol.

Bệnh nhân dùng cilostazol cần tiếp tục thay đổi lỗi sống (tập luyện và ngừng hút thuốc), và

can thiệp dược lý (như thuốc ạ lipid máu và chống kết tập tiểu cầu) để giảm thiểu nguy cơ

các biến có tim mạch. Cilostazol không phải là liệu pháp thay thế cho các thuốc đó. Khuyến

cáo giảm liều xuống 50 mg x 2 lần/ngày ở các bệnh nhân dùng các chất ức chế CYP3A4

mạnh như một số maerolid, kháng nấm nhóm azole, chất ức chế protease, hoac cdc thuốc ức

chế CYP2C19 mạnh như omeprazol.
Người cao tuổi: Không có yêu cầu đặc biệt về liều lượng ở người cao tuôi.

Trẻ em: An toàn và hiệu quả ở trẻ chưa được công bố.

Suy thận: Không cần chỉnh liều ở các bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 25 ml/phút.

Cilostazol chẳng chỉ định ở bệnh nhân có độ thanh thải < 25 ml/phút.

Suy gan: Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân có bệnh gan nhẹ. Không có dữ liệu về bệnh

nhân suy gan trung bình đến nặng. Do cilostazol chuyên hóa mạnh bởi enzyme gan. chống

chỉ định dùng ở bệnh nhân suy gan trung bình đên nặng.

 

Cách dùng

Nên uống thuốc trước khi ăn sáng hoặc tôi 30 phút hoặc sau ăn 2 gid. Udng thuốc cùng với

thức ăn đã cho thấy làm tăng nằng độ dinh trong huyét trong (Cray). có thê dẫn tới tăng tỉ lệ

các biến cế ngoại ý.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Man cảm dã biết với cilostazol hoặc bất kỳ thành phẩn nảo của thuốc.

OU) LMI dug. Uy Lit died Cheatin s2 tại phút
Suy gan trung bình đến nặng.
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Có thai.

Bệnh nhân có khuynh hướng chảy máu (ví dụ loét dạ dày tá tràng hoạt động, đột quy xuất

huyết gần đây (trong vòng 6 tháng), bệnh võng mạc đái tháo đường tăng sinh, cao huyết áp

kiểm soát kém).

Bệnh nhân có tiền sử bị nhịp nhanh thất. rung thất hoặc nhịp phát ngoại vị đa ổ ở tâm thất,

có hoặc không được điều trị triệt để, và những bệnh nhân có khoảng QTc kéo dai.

Bệnh nhân có tiền sử loạn nhịp nhanh,

Bệnh nhân điều trị đồng thời với từ hai thuốc chống đông hoặc chống kết tập tiểu cầu trờ lên

(nhu acetylsalicylic acid, clopidogrel, heparin, warfarin, acenocuomarol, dabigatran,

rivaroxaban or apixaban).

Bénh nhan dau that ngực không ổn địn, nhồi máu cơ tim hoặc can thiệp mạch vành trong

vòng 6 tháng. 5

KHUYEN CAO VA THAN TRONG

Cần xem xét cần thận sự thích hợp của việc điều trị bằng cilostazol cùng với các biện pháp

điều trị khác như tái phân phối mạch.

Dựa trên cơ chế tác dụng của thuốc, cilostazol có thê gây loạn nhịp tim, nhịp nhanh, loạn

nhịp nhanh và/hoặc hạ huyết áp. Tăng nhịp tim do cilostazol là khoảng 5 — 7 nhịp/phút ở

các bệnh nhân có nguy co, có thể dẫn tới đau thắt ngực.

Những bệnh nhân có thể tăng nguy cơ các biến cố ngoại ý trên tim do ting nhịp tim, ví dụ

bệnh nhân bệnh mạch vành ồn định, cần được theo dõi cần thận trong quá trình điều trị với

cilostazol, khi dùng cilostazol & bénh nhan dau thắt ngực không ổn định, hoặc nhồi máu cơ

tim/can thiệp mạch vành trong vòng 6 tháng, hoặc có tiền sử loạn nhịp nhanh nghiêm trọng

thì chống chi dinh su dung cilostazol

Cần thận trọng khi kê cilostazol ở bệnh nhân lạc vị thất hoặc nhĩ và bệnh nhân tung nhĩ hoặc

cuỗng động nhĩ

Cần khuyến cáo bệnh nhân thông báo nêu có chảy máu hoặc dé bi bam tim trong khi điều trị.

Trong trường hợp chảy máu võng mạc, cân ngưng điều tri véi cilostazol. Tham khao phan

Chong chi dinh và Tương tác thuốc.

Do đặc tính ức chế kết tập tiểu cầu, nên dé tăng nguy cơ chảy máu khi phẫu thuật (bao gồm

cả các can thiệp nhỏ như. nhé răng). Nêu bệnh nhân tiến hành một phẫu thuật không bắt buộc

và tác dụng chống kết tập tiếu cầu là không cần thiết, nên ngừng thuốc 5 ngảy trước phẫu

thuật.

Hiểm hoặc rất hiểm có các báo cáo về bất thường về huyết học bao gồm giảm tiểu cầu, giảm

bạch cầu, mất bạch cầu hạt, giảmhuyết cầu, và thiếu máu bất sản. Hầu hết các bệnh nhân

hồi phục sau khi ngưng thuốc. Tuy nhiên, một số trường hợp giảm huyết câu và thiếu máu

bắt sản có thê dẫn tới tử vong.

Ngoài báo cáo về chảy máu và dễ bầm tim. bệnh nhân cần được khuyên cáo báo cáo ngay

bat kỳ triệu chứng có thê dẫn tới phát hện sớm của rối loạn tạo máu như sốt và đau họng.

Nên tiến hành xét nghiệm công thức máu nếu phát hiện nhiễm khuân hoặc có triệu chứng

lâm sảng về rối loạn tạo máu. Cần ngưng thuốc ngay nếu có triệu chứng lâm sảng hoặc cận

lâm sảng về bất thường về huyết học,

Cần thận trọng khi dùng đồng thời cilostazol với một thuốc ức chế hoặc cam ứng CYP3A4

va CYP2C19 hoac co chat CYP3A4,

Cau didi ugly hii Uuiig CHusticU) dung GIỚI ÓC Oác hy Wie LiKE dau gay GIAN Guyek ap Gu

khả năng gây hạ huyết áp kèm nhịp nhanh phản xạ.
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Cần thận trọng khi dùng cilostazol với các tác nhân ức chê kết tập tiêu cẦU khác."Tham: khảo

phần Trương tác thuốc.

Chỉ sử dụng cilostazol ở những bệnh nhân đã thục hiện biện pháp thay đôi lỗi sống (luyện

tập. ăn trồng điều độ và ngừng hút thuốc) nhưng vẫn không cái thiện bệnh.

Không sử dụng cho những bệnh nhân rối loạn nhịp nghiêm trọng (nhịp tim nhanh, rối loạn

nhịp), đau thắt ngực không ôn định, có cơn đau tim, bệnh nhân đã phẫu thuật bac cau dong

mach vành hoặc bệnh nhân đang sử dụng từ hai thuốc chống đông máu hoặc thuốc chồng kết

tập tiêu cầu trở lên như aspirin va clopidogrel. MH

TUONG TAC THUOC =

Chất ức chế kết tập tiểu câu: Cilostazol là chất ức chế PDE III (phosphodiesterase IIL) cd

tác dụng ức chế kết tập tiểu cầu. Trong một nghiên cứu trên người khỏe mạnh, dùng

cilostazol 150 mg x 2 lần/ngày trong vòng 5 ngày không thấy có kéo dài thời gian chảy máu.

Aspirin: Dung đồng thời cilostazol và aspirin trong thời gian ngắn (< 4 ngày) cho thấy tác

dụng ức chế kết tập tiểu cầu do ADP ex vivo tăng 23 — 25% so với chỉ dùng aspirin.

Không có xu hướng rõ ràng đối với tỉ lệ cháy máu cao hơn ở bệnh nhân dùng cilostazol cùng

aspirin so với bệnh nhân dùng giả dược và liễu aspirin tương đương.

Clopidogrel và các thuốc chống kết tập tiêu cầu khác: Dùng đồng thời cilostazol và
clopidogrel khéng ảnh hưởng đến số lượng tiểu câu, thời gian prothrombin (PTT) hay thời

gian thromboplastin từng phân hoạt hóa (aPTT). TẤt cả người tình nguyện khỏe mạnh trong

nghiên cứu có kéo dài thời gian chảy máu khi chỉ dùng clopidogrel và khi dùng đồng thời

với cilostazol không gây tác động đáng kể trên thời gian chảy máu. Cân thận trọng khi dùng

đồng thời cilostazol với với các thuốc gây ức chế kết tập tiêu câu. Cân cân nhắc theo dõi

định kỳ thời gian chảy máu. Đặc biệt chú ý đôi với bệnh nhân đang dùng nhiều biện pháp

chong kết tập tiêu câu.

Các thuốc chống đông đường tông giống wafarin: Trong một nghiên cứu lâm sàng dùng

liễu đơn, không thấy ức chế sự chuyên hóa wafarin hay tác động trên các thông sô đông máu

(PT, aPTT, thời gian chảy máu). Tuy nhiên, cần thận trong o bénh nhan dung ca cilostazol

với các tác nhân chống đông khác, và yêu câu theo dõi thường xuyên nguy cơ chảy máu.

Các chat te ché Cytochrome P-450 (CYP): Cilostazol bi chuyén héa manh boi cac enzyme

CYP, cu thé la CYP3A4 va CYP2C19 va it hon la CYPIA2. Chat chuyén hoa dehydro, chat

có hoạt lực ức chế kết tập tiêu cầu gập 4 — 7 lan cilostazol, c6 vé duoc hình thành chủ yếu là

nhờ CYP3A4. Chất chuyển hóa 4'-trans-hydroxy có hoạt lực băng 1⁄5 cilostazol hình chủ

yếu nhờ CYP2C19. Do đó, các thuốc gây ức chê CYP3A4 (ví dụ, các macrolid, azol, kháng

nắm, ức chế protease) hay CYP2C19 (như các thuốc ức chế bơm proton - PPIs) làm tăng

dược lực học tương ứng 32 và 42% và có thể tăng cường các tác dụng không mong muốn

cua cilostazol. Can xem xét giảm liễu cilostazol xudng 50 mg x 2 lan/ngay dua trén lam sang

từng cá thể và đáp ứng dung nạp.

Dung cilostazol 100 mg vao ngày thứ 7 dùng erythromycin 500 mg (chất ức chế trung bình

CYP3A4) x 3 lân/ngày dẫn tới tăng AUC của cilostazol 74%, cùng với giảm 24% AUC cua

chất chuyển hóa dehydro nhưng AUC của cua 4`-trans-hvdroxy cũng tăng đáng kề.

Dùng đồng thời ! liều ketoconazol (chat tre ché manh CYP3A4) va cilostazol 100 mg dan

toi ting AUC cua cilostazol 117%, cing voi giam AUC cua chat chuyén hóa dehydro 15%

và tăng AUC của chất chuyên hóa 4'-trans-hydroxy 87%. dẫn tới tông hoạt lực tăng 32% so

với đùng cilostazol đơn độc.

uli LLUSLUZUI LUU II ` _ Lett Liggety CUS VỚI (11014111 LÒU ition “ | La, 1124) Toren Lic CÍIC

CYP3A4) dân tới AUC của cilostazol 44%. Dùng đồng thời không ảnh hướng sinh khả dụng
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của chất chuyên hóa dechydro nhưng AUC của chất chuyên hóa 4ˆ-trans-hydroxy tăng 40%.

Ở các bệnh nhân trong các thử nghiệm lâm sảng, dùng đồng thời với diltiazem cho thấy làm

tang AUC cua cilostazol 53%,

Dùng liéu don cilostazol 100 mg với 240 ml nước ép quả bưởi chùm (ức chế CYP3A4 trong

ruột) không ánh hưởng đáng kế đến dược động học ctia cilostazol.

Dùng liéu don cilostazol 100 mg vao ngày thứ 7 dùng omeprazol (chất ức chế CYP2C19) 1

lần/ngày làm tăng AUC của cilostazol 26%, đồng thời AUC của chất chuyên hóa dehydro
tăng 69% và AUC của chất chuyển hóa 4'-trans-hydroxy giảm 319%, dẫn tới tổng hoạt lực

tăng 42% so với dùng cilostazol don độc.

Cơ chất Cytochrome P-450: Cilostazol cho thấy làm AUC của lovastatin (cơ chất nhạy cảm

đối với CYP3A4) và acid B-hydroxy ctia thudc tang 70%. Can than trọng khi dùng cilostazol
déng théi voi cơ chất CYP3A4 có khoảng điều trị hẹp (ví dụ cisaprid, halofantrin, pimozid.

dẫn xuất ndm cya gà). Cần thận trong trong trường hợp dùng đồng thời với simvastatin.

Chất cảm ứng enzyme Cytochrome P-450: Tác động của của các chất gây cảm ứng CYP3A4

va CYP2C19 (nhu carbamazepin, phenytoin, rifampicin và St. John's wort) trên dược động,

  

hoc cua cilostazol chưa được đánh giá. Trên lý thuyết, tác dụng chống kết tập tiểu cầu có thể

bị thay đổi và cần theo dõi bệnh nhân chặt chẽ khi dùng cilostazol với các thuốc gây cảm

ứng CYP3A4 và CYP2CL9.

Trong các nghiên cứu lâm sàng, hút thuốc (gây cảm ứng CYPIA2) làm tăng nồng độ

cilostazol trong huyết tương 18%, n

SỬ DỤNG TRÊN PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Pũụ nữ có thai: Không có đủ dữ liệu về sử dụng cilostazol trên phụ nữ có thai. Các nghiên

cứu trên động vật đã cho thấy độc tính trên sinh sản. Chưa rõ nguy cơ trên người. Không nên

dùng thuốc khi đang mang thai.

 

Đang nuôi con bt: DA có bao cáo về cilostazol tiết vào sữa trong các nghiên cứu trên động

vật. Sự bài tiết cilostazol ở người chưa rõ. Do tác động nguy hiểm trên trẻ sơ sinh bú mẹ, À

không khuyến cáo sử dụng thuốc khi đang nuôi con bú. if

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Cilostazol có thé gây chóng mặt, cần cảnh báo bệnh nhân nên thận trọng trước khi lái xe và

 

vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Phán ứng ngoại ý hay gặp nhất trong các thử nghiệm lâm sang là đau đầu (> 30%), tiêu chay
và bất thường phân (> 15%). Những phản ứng này thưởng nhẹ đến trung bình và đôi khi

giảm bớt khi giảm lié

 

Các phản ứng ngoại ý đã báo cáo trong các nghiên cứu lâm sảng và trong khi lưu hành trên

thị trường bao gồm trong bảng bên dưới.

'tần số gặp được định nghĩa: rất hay gặp Œ 1⁄10). hay gặp Œ 1/100 - < 1/10), ít gặp ©
1/1000 - < 1/100), hiếm gặp (> 1/10000 - < /1000). rất hiếm pặp (< 1/10000), không rõ

(không ước tính được từ các dữ liệu cósan).
 

 

Rồi loạn máu và hệ| [lay gặp Bam im

bach huyét Ít gặp Thiéu mau
 

Hiém gặp Kéo dài thời gian chảy máu. tăng tao Liều câu

Không rõ Có xu hướng chảy máu. giảm tiêu câu. giảm bach
 

   cau hạt, mật bạch câu hạt. giảm bạch cầu. thiểu

hau Dal san
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Rối loạn hệ miễn địch It gap Phản ứng dị ứng

Rối loạn dinh dưỡng và| Hay gặp Phù (ngoại biên, mặt)

chuyển hóa ft gap Tang glucose mau, dai thao dudng type [I

Không rõ Chán ăn

Rỗi loạn tâm thân It gap Lo âu
 

Rỗi loạn hệ thần kinh Rất hay gặp| Đau đầu
 

Hay gặp Chóng mặt
 

 

 

 

 

 

 

 

Ít gặp Mất ngủ, dị mộng

Không rõ Liệt, giảm xúc giác

Rỗi loạn mắt Không rõ Viêm kết mạc

Rỗi loạn tai và tai trong|Không rõ Ủ tại

Rỗi loạn tim Hay gặp Trồng ngực, tìm nhanh, loạn nhịp, ngoại thất

it gap Nhéi mau co tim, rung nhi, suy tim sung huyét, tim

nhanh trên thất, nhịp nhanhthất, ngất

Rối loạn mạch Ít gặp Xuất huyết ở mắt, chảy máu cam, xuất huyết tiêu

hóa, xuất huyết không xác định, hạ huyết áp tu thé
 

g TÔ Nóng bừng mặt, tăng huyết áp, hạ huyết áp, xuất

huyết não, xuất huyết phổi, xuất huyết cơ, xuất

huyết đường hô hấp, xuất huyết dưới da
 

Rôi loạn hô hâp, ngực| Hay gặp Viêm mũi, viêm họng

và trung thất Ít gặp Khó thờ, viêm phôi, ho
 

 

Chưa biết Viêm phôi kế
 

Rãi loạn tiêu hóa Rất hay gặp| Tiêu chảy, bắt thường phân
 

Hay gặp Buồn nôn và nôn, khó tiêu, đây hoi, dau bụng

Không rõ Viêm dạ dày
 

 

 

 

 

 

 

 

 

     
Rồi loạn gan mật Không rõ Viêm gan, bất thưởng chức năng san, vàng da

Rồi loạn da và cầu trúc| Hay gặp Phát ban, ngứa

dưới da Không rõ Cham, phat ban da. hội chứng Steven-Johnson, hoại

tử thượng bì nhiểm độc, nội mề day

Rồi loạn cơ xương, mô| Ít gặp Đau nhức cơ 0

liên kết và xương if

Rồi loạn thận và tiết| Hiểm gặp Suy thận

Ị niệu Không rõ Dai ra mau, dai rat

¡Rồi loạn toàn thân và| [lay gặp Dau ngực, suy nhược

tại vị trí dùng thuốc it gap On lanh

Không rõ Sốt, khó ở, đau

Xét nghiệm ¡ Không rõ ‘Tang acid uric, tang ure máu. tang creatinin mau  
 

 

Sự gia tăng về tỉ lệ gặp tim đập nhanh và phù ngoại biên quan sát thầy khi dùng cilostazol

phối hợp với các thuốc tím mạch khác gây phản xạ nhịp tim nhanh như cdc dihydropyridin

chẹn kênh calei.

Biển cố ngoại ý duy nhất cần phải ngưng thuốc ở > 3% bệnh nhân dùng cilostazol là đau

đầu. Các biến có khác bao gồm nhịp tìm nhanh ya tiéu chay (déu 1a 1.1 %).

€ilostazol thực chat gây tăng nguy cơ chảy máu và nguy cơ nảy tăng lên khi dùng cùng các

3v LÔ Hy CƠ Aliev

Ngúy cơ chảy máu nội nhân cao hơn ở những bệnh nhân đái tháo đường.
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Hạn chê thông tin về quá liêu câp tính trên người. Dâu hiệu và triệu chứng có thê dự đoán la

đau đâu, tiêu chảy, nhịp tim nhanh và có thể là loạn nhịp tim.

Cân theo dõi bệnh nhân và điều trị hỗ trợ. Làm rỗng dạ dày bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ

dày nếu thích hợp.

BAO QUAN
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.

DẠNG BẢO CHÉ VÀ QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 2, 4, § vi x l4 viên nén không bao. (Dy

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiêu chuẩn cơ sở

HẠN DÙNG

36 thang.

Số lô sản xuất (Batch No.). ngày san xudt (Mef. date), han ding (Exp. date): xin xem trên

nhan bao bi.

Sản xuất tại Ba Lan bởi:

PABIANICKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLEFA S.A.,

ul. Marszalka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabiance, Poland
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