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50 mg e 100 mg

Comprimidos




cilostazol
“Medicamento genérico Lei n°9.787, de 1999”.

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Comprimidos de 50 mg: embalagem com 30 ou 60 comprimidos.

Comprimidos de 100 mg: embalagem com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de cilostazol de 50 mg contém:

(o1 015 - o ] LSOO ST UTTSTUSRRURN 50 mg
L (o [ o LT g1 Gl 0 ] OO P PR 1 comprimido
*Excipientes: carmelose cdlcica, sicovit laca indigotina, didxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e celulose

microcristalina.

Cada comprimido de cilostazol de 100 mg contém:

(o1 015 - o ] LSS 100 mg
L (o [ oLT g CESal 0]  FOUOUPTUUURT 1 comprimido
*Excipientes: carmelose célcica, sicovit laca indigotina, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e celulose

microcristalina.

Il - INFORMAGCOES AOPACIENTE

1. PARAQUEESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para tratar problemas de circulacdo em que ocorre diminuicdo do fluxo de sangue para as artérias periféricas do corpo,
condicdo denominada doenca vascular periférica, cujo sintoma principal é a claudicacdo intermitente e para a prevencdo da

recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC).

2. COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como substancia ativa o cilostazol, que atua tratando os problemas de circula¢do nos quais ocorre
diminuigdo do fluxo de sangue para os musculos da perna, auxiliando as caminhadas de maiores distancias sem dor ou com menos
dor. Os efeitos esperados manifestam-se entre 15 e 30 dias de tratamento, sendo que em alguns casos, esse periodo podera ser de

até trés meses.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado no caso de reacao alérgica ao cilostazol ou a qualquer componente de sua formulagéo.

“Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca ou problemas de hemorragia.”

4, O QUEDEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avise seu médico se vocé apresentar alguma doenga no coragdo, figado, rins ou se tiver problemas hemorragicos, bem como se nao
ocorrer melhora de seus sintomas ou se eles piorarem.

Em caso de doenca nos rins ou no figado; pode ser que a dosagem de cilostazol necessite de ajuste; converse com seu médico.
Mulheres gravidas: ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Informe ao médico se estiver
gravida, vier a engravidar durante o tratamento ou se estiver amamentando.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.”

Avise seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer outro tipo de medicamento, incluindo os que ndo precisam de prescrigao
médica (“venda livre”, vitaminas e produtos a base de plantas medicinais (fitoterapicos). Avise seu médico se vocé utilizar algum
medicamento que contenha: antibiéticos ou medicamentos antiflngicos (como eritromicina, claritromicina, cetoconazol ou
itraconazol); diltiazem, fluvoxamina, fluoxetina, nefazodona, sertralina, omeprazol ou acido acetilsalicilico; medicamentos do tipo
anticoagulantes, antiagregantes ou tromboliticos (usados para evitar a formacao de coagulos ou trombos nos vasos sanguineos).
N&o coma nem tome suco de grapefruit (toranja) enquanto estiver usando este medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadide.”

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

“Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Os comprimidos de cilostazol 50 mg s&o circulares biconvexos azuis mesclados de branco e isentos de particulas visiveis.

Os comprimidos de cilostazol 100 mg séo circulares biconvexos azuis mesclados de branco e isentos de particulas visiveis.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido.

Seu médico ira Ihe orientar como usar cilostazole com que frequéncia toma-lo. N&o utilize quantidades maiores ou por mais vezes
do que a recomendada por ele.

Pode ser que vocé tenha que tomar o medicamento duas vezes ao dia, no minimo meia hora antes ou duas horas apds o café da
manhd ou o jantar.

A resposta ao tratamento pode variar entre os pacientes. Suas dores podem ndo melhorar imediatamente. Muitos pacientes

necessitam usar este medicamento por duas a quatro semanas antes de comecar a sentir melhora. Outros podem necessitar usar



durante 12 semanas antes de sentir melhora das dores. E muito importante seguir corretamente as orientacdes do médico e
consultd-lo em caso de divida.
“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&o interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte,
despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, diarreia e fezes
amolecidas; dor abdominal, dor nas costas e infeccdo; palpitacdo e taquicardia; dispepsia (indigestdo), flatuléncia (gases) e ndusea;
edema periférico (inchago no tornozelo, pé e perna); mialgia (dor muscular); tontura e vertigem; tosse aumentada, faringite e rinite.
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): calafrios, edema (inchaco) de face ou
lingua, febre, edema (inchago) generalizado, mal-estar, rigidez do pescogo, dor pélvica (baixo ventre) e hemorragia (no es6fago, na
gengiva, no reto ou na vagina); infarto cerebral, isquemia cerebral, insuficiéncia cardiaca, parada cardiaca, infarto do miocardio,
isquemia miocardica, hipotensao (pressdo baixa), sincope (desmaio), varizes; anorexia (perda de apetite), colelitiase (formacgdo de
calculos na vesicula biliar), tlcera ou inflamagdo no intestino, esofagite (inflamacao do esdfago), gastrite, gastrenterite (infecgdo
no trato gastrintestinal), hematémese (saida de sangue pela boca), melena (sangue nas fezes), Glcera no estdmago, abscesso
(tumoracdo com pus) periodontal; diabetes mellitus; anemia, equimose ou purpura (tipos de hematoma) e policitemia (aumento do
namero de glébulos vermelhos no sangue); gota, colesterol alto e acido Urico; artralgia (dor nas articulacdes), dor 6ssea e bursite;
ansiedade, insbnia e neuralgia (dor no nervo); asma, epistaxe (sangramento nasal), hemoptise (tosse com sangue), pneumonia e
sinusite; pele seca, furunculose, hipertrofia cutanea e urticaria (coceira); alteragdes da visdo (visao dupla, cegueira), conjuntivite,
dor de ouvido, hemorragia ocular ou retiniana e zumbido; cistite, aumento da frequéncia urinaria e vaginite.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As informagdes sobre superdosagem em humanos séo limitadas. Os sintomas de superdosagem sdo: dor de cabeca, diarreia,
hipotenséo, taquicardia e, possivelmente, arritmia.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou

bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes.”



Il - DIZERES LEGAIS
Venda sob prescricdo médica

N° do lote, datas de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
CRF-SP n° 30.246
MS n° 1.3517.0022

Fabricado por:
Eurofarma Laboratérios S.A.

Itapevi — S&o Paulo

Registrado por:

Althaia S.A IndUstria Farmacéutica
Av. Tégula, 888 - Mddulo 15
Ponte Alta - Atibaia - SP

CEP: 12952-820

CNPJ: 48.344.725/0007-19
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007727172

sac@althaia.com.br

www.althaia.com.br

o

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 10/04/2013.”
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Historico de alteracéo para a bula

Bula Paciente

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de
] ] Assunto . . Assunto 3 Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagédo Itens de bula .
(VP/IVPS) relacionadas
10459 - 10459 - 50 MG COM CT BL AL
GENERICO - GENERICO - PLAS INC X 30 X 60
Inclus&o Inicial de Inclusdo Inicial de Néoseaplica | /5 /pg

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

(versdo inicial)

100 MG COM CT BL AL
PLAS INC X 30 X 60
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