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PLETAZ 100MG TABLETS

stearate.

CHI PINH

Cilostazol dugc dung dé cai thién t6i da khoang cach di bd khong dau & nhitng bénh nhén bi dau
cach hoi ma khong dau lac nghi va khong ¢6 hoai tir t6 chirc ngoai bién (Bénh ly mach mau ngoai
bién Fontaine giai doan II).

Cilostazol 14 Iyra chon hang 2 trong truomg hop bénh nhdn da thuc hién céc bién phap thay dbi 161
séng (luyén tép, &n udng diéu d6 va ngimg hut thudc) nhung van khong cai thién triéu chimg dau
cach hoi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu thudong ding cta Cilostazol 12 100 mg x 2 14n mdi ngay. Cilostazol nén ding trude khi n
30 phit trude bita sing va bita téi. Ubng Cilostazol cling v6i bita #n lam ting ndng d6 huyét
twong ti da cta Cilostazol, ¢6 thé lién quan dén viéc ting cac phan tmg bit loi.

Cilostazol nén dugc bét diu diéu tri boi cée bac si c6 kinh nghiém trong diéu tri bénh dau cach
hoi.

Hiéu qua diéu tri ctia bénh nhan nén dugc danh gia lai sau ba thang dé xem xét viéc nglmg sur
dung thubc trong trlrcmg hop thube khén g ¢d tac dung hogc céc tri¢u ching khéng dugc cai thién.
Bénh nhan diéu tri véi Cilostazol nén tlep tuc thuc hién céc bién phép thay dbi 161 sbéng (luyén
tép, &n uong diéu d6 va nglmg hit thubc) va cac bién phap khac (nhu giam lipid mau va chong
két tap tiéu cau) dé lam giam nguy co tai bién tim mach.

Giam ,lleu xubng 50 mg x 2 14n mbi ngay dugc khuyén cao ¢ nhiing bénh nhan dang ding thube
trc ché manh CYP3A4, vi du nhu mgt s6 macrolides, thudc khang nam nhém azole, cac chét tc
ché protease, hoac cac chét trc ché manh CYP2C19 nhu omeprazole.

Doi v6i ngudi cao tudi

Khéng c6 yéu cdu liéu dac biét cho ngudi cao tudi.

Déi vdi tré em

Sur an toan va hiéu qua & tré em chua dugc thiét 1ap.

Bénh nhan suy than y
Khéng can thiét phai diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin > 25(\ ut /
Cilostazol dugc chong chi dinh & nhitng bénh nhan c6 d§ thanh thai creatinin <25 ml / ph

Bénh nhan suy gan

Khéng cin thiét phai diéu chinh lidu & nhimg bénh nhén c6 bénh gan nhe. Khong ¢6 dir liéu &
bénh nhan suy gan vira hoic ning. Cilostazol dugc chuyén hoéa bdi cic enzyme cua gan, do dé
chéng chi dinh & nhimg bénh nhan b suy gan vira hodc ning.

CHONG CHI PINH
e Min cim vdi bat ki thanh phin ndo ctia thude
Suy than nang: do thanh thai creatinine <25 ml / phat.
Suy gan vira hoic ndng.
Suy tim xung huyét.



(o) &€ 'PhJ nfu' ::6 thai

|* { - f( ﬁ@%‘l b@nl ¢é khuynh huéng dé chay mau (nhu loét da day tién tridn, xudt huyet nao
¥ = ”an d&ily ftmng ~vong 6 thang), bénh vdng mac tang sinh do dai thao dudng, tang huyét ap
: #hodg d;faéf kiém soat tit.

X ‘%},‘Bﬁf mwiﬁ ¢6 tidn sit nhip nhanh thit, rung that hodc ngoai tim thu thit da 6, ¢6 hay
W duoc diéu tri thich hop, va & nhimg bénh nhan khoang QT kéo dai.

o Bénh nhan c6 tién sir loan nhip nhanh.

e Bénh nhan duge didu tr ddng thoi véi hai hode nhidu hon thube chéng tip két tiéu cu
hodc thubc chéng déng mau (vi du nhu acetylsalicylic acid, clopidogrel, heparin,
warfarin, acenocoumarol, dabigatran, rivaroxaban hodc apixaban).

e Bénh nhén ¢6 con dau thit ngire khdng én dinh, nhdi mau co tim trong vong 6 thang, hay
phiu thuit déng mach vanh trong vong 6 thang.

THAN TRONG VA CANH BAO

Cilostazol ¢6 thé gay nhip tim nhanh, dinh trdng ngue, tut huyét 4p. Su gia ting nhip tim lién
quan v&i Cilostazol 14 khoang 5-7 nhip/phat; ¢ nhitng bénh nhén ¢6 nguy co nay ¢d thé gy ra
con dau thit nguc.

Nhitng bénh nhén ¢ nguy co cao bi cdc tic dung khéng mong mudn trén tim nghiém trong cin
duge theo d5i chit ché trong khi diéu tri véi Cilostazol

Bénh nhin cén droc canh bao vé kha nang chay méu hodc bim tim trong khi didu trj. Trong
truomg hop Xuét huyet vOng mac, nén ngung ding thude.

Do Cilostazol ¢6 tac dung frc ché két tdp tiéu cdu nén ¢6 thé gdy ra nguy co chay mau gia ting
trong cdc phiu thuat. Néu mot bénh nhan phai trai qua phiu thujt, Cilostazol nén duge ding lai 5
ngay trude khi phau thudt.

Di c6 bao cao h1em hodc rét hlem cac trudmg hop anh huong dén huyet hoc bao gom giam tigu
cdu, giam bach cdu, mét bach ciu hat, thiéu mau bat san va giam toan thé huyét ciu. Hau hét cac
bénh nhan phuc héi sau khi ngung Cilostazol. Tuy nhién, mét s6 trudng hgp giam toan thé huyét
ciu va thiéu mau bat san da gay tr vong.

Trong truong hop bénh nhén dang dimg thube e ché manh CYP3A4 hay CYP2C19, néng dd
Cilostazol trong huyét tuong cé thé tang 1én. Trong trudng hop nhu véy, liéu Cilostazol 50 mg
hai 14n médi ngay duoc d& nghi

Thén trong khi ding ddng thai Cilostazol vai bat ky thude nao ¢6 nguy co 1am giam huyét ap do
¢6 thé gy ha thém huyét 4p kém theo nhip tim nhanh phan xa

Thén trong khi ding ddng théri Cilostazol véi thube Ge ché két tap tiéu cau.

TUONG TAC THUOC

Céc chét (rc ché két tap tiéu céu

Cilostazol 1a mét chit Gc ché PDE 11T ¢6 tic dung khang tiéu céu. Trong mot nghig€n cuu 1am
sing & ngudi khoe manh, ding Cilostazol 150 mg x 2 1dn/ngay trong 5 ngay khong%a Kéo dai
thoi gian chay mau.

Acetylsalicylic Acid (ASA)

Dung dong thot ngén han (< 4 ngay) ASA véi Cilostazol cho thiy tic dung (e ché ADP gy ra
két tap tiéu cdu ting 23-25% so v6i khi dung ASA mt minb.

Clovidogrel v cde thude khang tiéu ciu khic ‘

Dung ddng thdi Cilostazol va clopidogrel khong gdy anh hudéng dén tidu clu va thoi gian
prothrombin (PT). Cn than trong khi dimg ddng thii Cilostazol véi thude tre ché két tap tidu ciu.
Cén dinh ky theo doi thai gian chay mau. Cilostazol chéng chi dinh & nhimg bénh nhin dang
diing hai hay nhidu hon thubc chéng d6ng/khang tiéu cu.

Thudc chéng déng mau warfarin




tmig bénh nhén dung dbng thoi Cllostazol va bt ky thube chong dong mau nao, can

/ thudmg xuyén dé giam thiéu nguy co chay méu.

ic thadcre ché enzyme Cytochrome P-450 (CYP)

W duoc chuyen hoéa rdng rdi bdi cac enzyme CYP, dic biét la CYP3A4, CYP2C19 va
CYP1A2. Do d6, cac thube trc ché CYP3A4 (vi du, mdt s§ macrolides, thube khéang ndm nhém
azole, cac chat tc ché protease) hodc CYP2CI19 (nhu thuoc {rc ché bom proton, PPI) c6 thé lam
ting téc dung dugc ly va tdng tac dung khong mong mubn ctia Cilostazol. Do do, d6i véi bénh
nhén ding dong thoi thude (e ché CYP3A4 hodc CYP2C19, liéu khuyén céo Cilostazol 1 50 mg
hai 14n mdi ngay.

Céc thude nhay cam véi enzyme cytochrome P-450 )
Cilostazol da duge ching minh 14 lam téng dién tich dudi duong cong cua lovastatin (chat nhay
cam déi véi CYP3A4) 6 ?0% Cén than trong khi ding ddng thoi Cilostazol véi cac chat nhay
cam véi CYP3A4 ¢6 lidu didu tri hep (v1 du cisapride, halofanmne, pimozide). Can thén trong
trong truong hop két hop véi céc thudc statin duge chuyén héa boi CYP3A4, vi du nhu
simvastatin, atorvastatin, lovastatin.

Céc thude cam tmg enzym cytochrome P-450

Anh hudng ctia cic thube cam tmg CYP3A4 va CYP2C19 (nhu carbamazepine, phenytom
rifampicin) dén dugc dong hoc clia Cilostazol chua dugc danh gia. Tac dung khang tiéu cau vé
mét ly thuyet ¢6 thé bi anh hudng, do d6 cén theo dbi cn than khi ding ddng thai Cilostazol véi
cac thude cam tmg CYP3A4 va CYP2C19.

Tuong tac khac ‘ ) ) )

Thén trong khi dung dong thoi Cilostazol véi bat ky thuoc nao ¢6 nguy co lam giam huyet ap do
cé thé gay ha thém huyét 4p kém theo nhip tim nhanh phan xa

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Khdng ¢6 sb lidu day dun trong viée s dung Cilostazol ¢ phy nu mang thai. Céc nghién ciru trén
d6ng vat da cho thiy doc tinh trén sinh san. Nhimg nguy co tiém 4n ddi véi con ngudi 1a khéng
3. Khong str dung Cilostazol cho phu nit ¢6 thai.

Phu nit cho con bi

Viéc bai tiét Cilostazol vao sira me d& duge bao céo trong cac nghién ciru trén dong vét. Su bai
tiét cia Cilostazol trong sita ngudi chua biét dén. Do nguy co anh hudng dén tré ba me, khong
nén str dung Cilostazol cho phu nif cho con bu.

ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thube cé thé giy chéng mat khi diing, do d6 ¢An than trong khi 14i xe hodc van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn dugc bao cao nhiéu nhét trong céc thir nghiém lam“\éng A dau
déu (> 30%), tiéu chay va phan bit thuong (> 15%). Nhitng phan tmg nay thuong 1}\h§1e en vua
phai va déi khi duoc gidm bot béng cach giam lidu.

Céc tdc dung khong mong muon dugce béo cdo trong cdc thir nghiém lam sang va khi uu hanh
trén thi trudong bao gom

Cdc ré6i loan mdu va hé bach huyét: BAm mau, thiéu mau, thoi glan chay méu kéo dai. Xu hudng
ua chdy mau, giam tiéu ciu, giam bach cdu hat, giam bach ciu, giam bach cdu, gidm toan thé
huyet cau, thleu mau bat san

Roi loan hé théng mién dich: Phan tmg di tmg



oan tai: U tai _ .
Réi loan tim mach: Péanh tréng nguc, nhip tim nhanh, dau that nguc, loan nhip tim. Nh6i mau co
tim, rung nhi, suy tim sung huyet nhip nhanh that, ngit
Réi loan mach méu: Xuét huyet mit, chdy méau cam, xuit huyét tiéu hoéa, xuit huyet khong ro
nguyén nhan, ha huyet ap tu thé dimg. Néng bung mat, ting huyet ap, ha huyét 4p, xuét huyét
nfo, xuft huyet phdi, Xuét huyet co, xuit huyét ducmg hé hap, xuét huyét dudi da
Réi logn hé hdp: Viém mili, viém hong. Kho tho, viém phdi, ho. Viém phédi k&
Réi logn tiéu héa: Tiéu chay, phin bt thudng. Budn nén va ndn, khé tidu, diy hoi, dau bung.
Viém da day
Ro: loan gan-mar Viém gan, chirc ning gan bat thudng, vang da
Réi logn da va mo: Phat ban, ngira. Eczema, ban da, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc, nbi mé day
Réi loan co xwong: Chimg nhirc gan )
Réi loan thén va tiét niéu: Suy théan. Déi{ ra mau, dai budt
Réi loan chung: Pau ngue, suy nhuge. On lanh, mét moi

QUA LIEU , , ,

Thong tin vé qua liéu cip tinh & nguoi con han ché. Cac ddu hidu va triéu chimg c6 thé duoc du
doan 12 nhire dau dir déi, tiéu chay, nhip tim nhanh va loan nhip tim. i

Bénh nhén cin duoc quan sat va diéu tri hd tro. Da day phai dugce lam sach bang cach giy non
hodc rra da day.

DUQC LUC HQC
Cilostazol 1a thudc chéng huyét khéi, trc ché két tap tidu cAu, gidn mach, c¢6 tic dung cai thién
kha nang ging stic trong bénh dau c4ch hoi

DUQC PONG HQC

Sau khi dung Cilostazol 100 mg hai 1An mdi ngay & nhitng bénh nhan ¢6 bénh mach mau ngoai
vi, trang thai 6n dinh dat dugc trong vong 4 ngay.

Nong do dinh ctia Cilostazol va cac chat chuyen héa chinh cua né tang it hon so véi ty 1€ tang
lidu. Tuy nhién, dién tich du6i duomg cong clia cilostazol va céc chit chuyén héa ciia né ting ty
1é tuong (mg véi liéu. ) )

Nira doi déo thai cta Cilostazol 1a 10,5 gio. Ca hai chat chuyén héa chinh 1a dehydro va 4'-trans-
hydroxy deu ¢6 nira doi dao thai tuong ty nhau. Cac chat chuyén héa dehydro cmtﬂc dung Qﬁong
két tap tleu cau gap 4-7 14n cilostazol, cac chit chuyen héa 4'-trans-hydroxy l@a\iung chéng
két tap tiéu cAu bang 1/5 cilostazol. Nong do trong huyét trong coa chét chuyén h¥ !giéhydro va
4 -trans-hydroxy 14 41% va 12% ndng d6 Cilostazol.

Cilostazol dugc chuyén hoa bdi cde enzyme cytochrome P-450 CYP3A4, CYP2C19 va CYPIA2.
Thudc dao thai chii yéu qua nudce tleu (74%), phan con lai dao thai qua phan. Khoang 2% lieu
ding dugc dao thai dudi dang cac chét chuyén hoéa dehydro. Khoang 30% liéu dung duoc dao
thai dudi dang cac chét chuyen hoéa 4' trans-hydroxy

Cilostazol gén 95-98% véi protein, chu yéu 12 v6i albumin. Céc chit chuyén hoa dehydro va chét
chuyén héa 4'-trans-hydroxy gin véi protein tuong ting 12 97,4% va 66%.

., "v’



¢ ciia Cilostazol va céc chit chuyen hoa cuia n6 khong bi anh hudng nhiéu bai tudi
% THﬂzﬁTla@lg] #{inh & nguoi khoe manh tir 50 dén 80 tudi

W T @béedn suy than nang, ca ndng d6 dinh va dle;n tich dudi duong cong thip hon so véi ngudi
6 chéemnghg than binh thu&mg 14 29% va 39%. Néng d5 dinh va dién tich dudi dudmg cong cia
yén héa dehydro thip hon so véi ngu’m ¢6 chic nang thén binh thuong 1a 41% va 47%.
Nong d6 dinh va dién tich dudi dudmg cong ctia chét chuyén hoa 4'-trans-hydroxy cao hon so véi
ngudi ¢6 chirc nang than binh thudng 13 173% va 209%. Thubc khong dirge ding cho bénh nhan
c6 d¢ thanh thai creatinin <25ml / phut

Khéng ¢6 dir li¢u & nhimg bénh nhén suy gan néng Do CIIOStEikONHOC cpl«_ryén hda rdng rai baoi
céc enzym gan nén thudce khéng duoc sir dung & nhimg bénh nhah&éy/

BAO QUAN
Bao quan & nhiét dd khéng qua 30°C, tranh 4nh sing.

PONG GOI
Hop 2 vi x 28 vién

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngdy san xuat.

NHA SAN XUAT

J. URIACH AND CIA., S.A.

Avda. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (BARCELONA) ESPANA/SPAIN

TUQ.CYC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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