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Streszczenie Raportu Oceniajacego

CILOSTOP

Cilostazolum, tabletki, 100 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego Cilostop. Zawiera informacje dotyczace
oceny produktu leczniczego Cilostop, wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a takze
stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania Cilostop, sg zawarte w ulotce, ktérg pacjent
powinien przeczytac¢ lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest Cilostop i po co si¢ Cilostop stosuje?

Cilostop jest lekiem odtworczym. To znaczy, ze Cilostop jest podobny do leku referencyjnego
zarejestrowanego wczesniej w Unii Europejskiej pod nazwa Pletal.

Jak nalezy stosowa¢ Cilostop ?
To jest lek wydawany z przepisu lekarza.
Jak dziala Cilostop ?

Cilostop nalezy do grupy lekow tzw. Inhibitoréw fosfodiesterazy typu 3. Wywotuje on rdzne
dziatania, ktore obejmuja rozszerzenie niektorych naczyn krwiono$nych oraz zmniejszenie
aktywnosci krzepnigcia (zbrylania si¢) niektorych krwinek, zwanych ptytkami krwi, wewnatrz
naczyn krwiono$nych.

Cilostop jest przepisywany w celu leczenia ,chromania przestankowego”. Chromanie
przestankowe to bol typu skurczowego w konczynach dolnych wystepujacy podczas
chodzenia, ktory jest spowodowany niedostatecznym doptywem krwi do nédg. Cilostop
zwigksza odleglo$¢, jaka pacjent moze przejs¢ bez wystapienia bolu, poprzez poprawe
krazenia krwi w konczynach dolnych. Cilostop zaleca si¢ wylacznie pacjentom, u ktorych
modyfikacje stylu zycia (w tym zaprzestanie palenia i zwigkszenie intensywno$ci ¢wiczen)
i inne odpowiednie interwencje nie ztagodzitly w wystarczajacym stopniu objawéw. Wazne
jest, aby w trakcie leczenia Cilostopem pacjent nadal stosowal wprowadzone modyfikacje
stylu zycia.

Jak badano Cilostop?

Poniewaz Cilostop jest lekiem odtworczym, badania kliniczne ograniczono do badania
biorownowaznosci z lekiem Pletal. Dwa leki sg bior6wnowazne jesli po ich podaniu st¢zenie
leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie.

Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania Cilostopu?

Poniewaz Cilostop jest lekiem odtworczym 1 jest biorownowazny w stosunku do leku

referencyjnego Pletal, stosunek korzysci do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.
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Dlaczego zarejestrowano Cilostop?

Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze Cilostop wykazuje podobng jako$¢ i
jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uznano, ze korzysci ze
stosowania produktu Cilostop, podobnie jak w przypadku leku referencyjnego, przewazaja
nad ryzykiem zwigzanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa leczenia produktem
leczniczym Cilostop?

Przygotowano plan zarzadzania ryzykiem stosowania produktu leczniczego Cilostop. Na
podstawie tego planu, informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Cilostop, zostaly umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz ulotce dla
pacjenta, aby zarowno lekarz jak 1 pacjent mieli wiedze jak bezpiecznie stosowac Cilostop.

Pozostale informacje o produkcie leczniczym Cilostop
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu Cilostop wydano w dniu 03.04.2014 r.
Publiczny Raport Oceniajacy dla produktu Cilostop mozna znalezé pod adresem

internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wiecej informacji na temat stosowania produktu
Cilostop, znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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