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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cilostazol HEXAL® 100 mg Tabletten

Cilostazol

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Cilostazol HEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cilostazol HEXAL beachten?

1

2

3. Wie ist Cilostazol HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cilostazol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cilostazol HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Cilostazol HEXAL gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Phosphodiesterase-3-Hemmer bezeich-
net werden. Cilostazol HEXAL hat verschiedene Wirkun-
gen. Dazu gehort, dass es bestimmte BlutgeféBe
erweitert und die Gerinnungsaktivitat (Verklumpung) be-
stimmter Blutzellen, der sogenannten Blutplattchen, in
den BlutgefaBen reduziert.

Cilostazol HEXAL wurde Ihnen zur Behandlung von
Claudicatio intermittens (sog. ,,Schaufensterkrankheit*)
verordnet. Claudicatio intermittens auBert sich durch
krampfartige Schmerzen in den Beinen beim Gehen.
Diese werden durch eine unzureichende Blutversorgung
in den Beinen verursacht. Cilostazol HEXAL kann die
Strecke verlangern, die Sie ohne Schmerzen gehen kdn-
nen, da es die Durchblutung in Ihren Beinen verbessert.
Cilostazol wird nur bei den Patienten empfohlen, deren
Symptome sich trotz Lebensstilumstellung (z. B. Ein-
stellung des Rauchens und vermehrtes korperliches
Training) und anderer geeigneter Interventionen nicht
ausreichend verbessert haben. Es ist wichtig, dass Sie
lhre Lebensstilumstellung beibehalten, wenn Sie Cilo-
stazol HEXAL einnehmen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Cilostazol HEXAL
beachten?

Cilostazol HEXAL darf nicht eingenommen
werden,
e wenn Sie allergisch gegen Cilostazol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind
wenn Sie eine Herzleistungsschwache haben
wenn Sie anhaltende Brustschmerzen im Ruhezu-
stand haben oder in den letzten 6 Monaten einen
,Herzanfall“ oder eine Herzoperation hatten
e wenn Sie derzeit oder in der Vergangenheit an Ohn-
machtsanféllen aufgrund einer Herzkrankheit oder an
schweren Herzrhythmusstérungen leiden oder gelit-
ten haben
e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie ein Leiden haben,
das Ihr Blutungsrisiko oder Ihre Neigung zu Bluter-
glssen erhoht, z. B.:
- aktive(s) Magengeschwdir(e)
- Schlaganfall innerhalb der letzten 6 Monate
- wenn Sie als Diabetiker Probleme mit Ihren Augen
haben
- wenn lhr Blutdruck schlecht eingestellt ist
e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung oder eine
mittelschwere oder schwere Lebererkrankung haben
e wenn Sie sowohl Acetylsalicylséure und Clopidogrel
oder eine Kombination aus mindestens 2 Arzneimit-
teln, die Ihr Blutungsrisiko erhéhen kénnen, einneh-
men [wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker]
e wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cilostazol

HEXAL einnehmen:

e wenn Sie ein schweres Herzproblem oder Probleme
mit lhrem Herzrhythmus haben

e wenn Sie Probleme mit Ihrem Blutdruck haben

Stellen Sie wahrend der Behandlung mit Cilostazol

HEXAL sicher, dass

e Sie lhren Arzt oder Zahnarzt vor operativen Eingriffen,
einschlieBlich Zahnentfernung Uber die Einnahme von
Cilostazol HEXAL informieren

e Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie leicht Blutergis-
se bekommen oder bluten und Sie die Einnahme von
Cilostazol HEXAL beenden.

Einnahme von Cilostazol HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Bevor Sie mit der Einnahme von Cilostazol HEXAL be-

ginnen, sollten Sie lhren Arzt insbesondere informieren,

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die nor-

malerweise zur Behandlung schmerzhafter und/oder

entziindlicher Muskel- oder Gelenkerkrankungen ange-

wendet werden oder wenn Sie Arzneimittel zur Vermin-

derung der Blutgerinnung einnehmen. Zu diesen Arznei-

mitteln gehdren:

e Acetylsalicylsaure

e Clopidogrel

¢ Antikoagulanzien (z. B. Warfarin, Dabigatran, Rivaro-
xaban, Apixaban oder niedermolekulare Heparine)

Falls Sie diese Arzneimittel zusammen mit Cilostazol
HEXAL einnehmen, wird lhr Arzt unter Umstanden einige
Routinebluttests durchfihren.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Cilo-

stazol HEXAL beeinflussen, wenn sie gleichzeitig mit Ci-

lostazol HEXAL eingenommen werden. Sie kénnen ent-

weder die Nebenwirkungen von Cilostazol HEXAL

verstérken oder dessen Wirksamkeit verringern. Cilos-

tazol HEXAL kann gleiche Wirkungen auch auf andere

Arzneimittel haben. Bevor Sie mit der Einnahme von Ci-

lostazol HEXAL beginnen, informieren Sie bitte lhren

Arzt liber die Einnahme von:

e Erythromycin, Clarithromycin oder Rifampicin (Anti-
biotika)

e Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

* Proteasehemmer (antivirale Substanzen)

e Omeprazol (zur Behandlung Uberschissiger Magen-
sdure)

e Diltiazem (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder
von Schmerzen im Brustkorb)

e Cisaprid (zur Behandlung von Magenerkrankungen)

e Lovastatin, Simvastatin oder Atorvastatin (zur Be-
handlung hoher Cholesterinwerte im Blut)

e Halofantrin (zur Behandlung von Malaria)

* Pimozid (zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

e Ergotderivate (zur Behandlung von Migréne, z. B. Er-
gotamin, Dihydroergotamin)

e Carbamazepin oder Phenytoin (zur Behandlung von
Krampfanfallen)

e Johanniskraut (ein pflanzliches Heilmittel)

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob dies auf lhre Arznei-
mittel zutrifft, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Bevor Sie mit der Einnahme von Cilostazol HEXAL be-

ginnen, informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie Arznei-

mittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen,

da Cilostazol HEXAL einen zusatzlichen blutdrucksen-

kenden Einfluss haben kann. Wenn lhr Blutdruck zu

stark abféllt, kann dies zu schnellerem Herzschlag fiih-

ren. Zu diesen Arzneimitteln z&hlen:

e Diuretika (z. B. Hydrochlorothiazid, Furosemid)

e Kalziumkanalblocker (z. B. Verapamil, Amlodipin)

e ACE-Hemmer (z. B. Captopril, Lisinopril)

e Angiotensin-II-Rezeptorblocker (z. B. Valsartan, Can-
desartan)

e Betablocker (z. B. Labetalol, Carvedilol)

Dennoch kann es in lhrem Fall in Ordnung sein, diese
Arzneimittel mit Cilostazol HEXAL zusammen einzuneh-
men. lhr Arzt kann entscheiden, welche Vorgehensweise
fur Sie persénlich geeignet ist.

Einnahme von Cilostazol HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdanken und Alkohol
Cilostazol HEXAL Tabletten sind jeweils 30 Minuten vor
dem Frihstiick und dem Abendessen einzunehmen.
Nehmen Sie lhre Tabletten immer mit einem Glas Wasser
ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Cilostazol HEXAL darf wéhrend der Schwangerschaft
NICHT eingenommen werden. Fir stillende Mutter wird
die Einnahme von Cilostazol HEXAL NICHT EMPFOH-
LEN.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Cilostazol HEXAL kann Schwindel verursachen. Falls Sie
sich nach der Einnahme von Cilostazol HEXAL Tabletten
schwindelig fuhlen, diirfen Sie sich NICHT an das Steu-
er eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen. Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wie ist Cilostazol HEXAL ein-
zunehmen?

¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

¢ Die empfohlene Dosis betrdgt zweimal taglich eine
100-mg-Tablette (morgens und abends). Eine Dosis-
anpassung bei dlteren Menschen ist nicht erforder-
lich. lIhr Arzt kann lhnen jedoch auch eine niedrigere
Dosis verschreiben, wenn Sie noch weitere Arznei-
mittel einnehmen, die die Wirkung von Cilostazol
HEXAL beeinflussen kdnnten.

¢ Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

* Cilostazol HEXAL Tabletten sind jeweils 30 Minuten
vor dem Frihstiick und dem Abendessen einzuneh-
men. Nehmen Sie Ihre Tabletten immer mit einem
Glas Wasser ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Es ist moglich, dass Sie bereits nach 4-12 Wochen Ein-
nahme von Cilostazol HEXAL Tabletten einen Behand-
lungserfolg feststellen. lhr Arzt wird Sie nach 3 Monaten
Behandlung untersuchen und lhnen gegebenenfalls ra-
ten, das Arzneimittel abzusetzen, wenn es keine ange-
messene Wirkung zeigt.

Cilostazol HEXAL ist fuir Kinder nicht geeignet.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cilostazol
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie mehr Cilostazol HEXAL Tabletten eingenom-
men haben als verordnet, kdnnen folgende Anzeichen
und Symptome auftreten: starke Kopfschmerzen,
Durchfall, Blutdruckabfall und unregelméBiger Herz-
schlag

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als
verordnet, suchen Sie sofort lhren Arzt oder das
nachste Krankenhaus auf. Nehmen Sie lhre Tablet-
tenpackung mit, damit klar ist, welches Arzneimittel
Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cilostazol HEXAL
vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie die Einnahme
einmal vergessen haben. Nehmen Sie zum néchsten ge-
planten Zeitpunkt lhre nachste Tablette ein und fahren
Sie wie gewohnt fort. Nehmen Sie NICHT die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cilostazol HEXAL
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cilostazol HEXAL abbre-
chen, kdnnen die Schmerzen in lhren Beinen wieder auf-
treten oder sich verschlimmern. Sie sollten die Einnah-
me von Cilostazol HEXAL daher nur beenden, wenn Sie
von Nebenwirkungen betroffen sind, die dringende arzt-
liche Hilfe erfordern (siehe Abschnitt 4), oder wenn Ihr
Arzt es lhnen sagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-

benwirkungen betroffen sind, benétigen Sie mégli-

cherweise dringend arztliche Hilfe. Sie diirfen Cilos-

tazol HEXAL nicht weiter einnehmen. Bitte

kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie

sofort das nachstgelegene Krankenhaus auf.

e allergische Reaktionen

e Schlaganfall

* Herzanfall

* Herzprobleme, die Kurzatmigkeit oder ein Anschwel-
len der FuBgelenke verursachen kénnen

* neu auftretende oder Verschlechterung bestehender
Herzrhythmusstérungen

e aufféllige Blutungen

¢ Neigung zu Bluterglissen

e schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf der Haut,
im Mund, an den Augen und an den Geschlechtsor-
ganen

e Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiB infolge
von Lebererkrankungen oder Erkrankungen des Blu-
tes (Gelbsucht)

Teilen Sie Ihnrem Arzt auBerdem unverzuglich mit, wenn
Sie Fieber oder Halsschmerzen haben. Unter Umstén-
den miissen bei Ihnen einige Bluttests durchgefiihrt wer-
den, bevor Sie wieder mit der Behandlung beginnen
kénnen.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde nach der
Einnahme von Cilostazol berichtet. Sie sollten lhren
Arzt sobald wie moglich dariiber informieren:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1
von 10 Behandelten auftreten)

e Kopfschmerzen

e Stuhlveranderungen

e Durchfall

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10

Behandelten auftreten)

e schneller Herzschlag

Herzklopfen (Palpitation)

Schmerzen in der Brust

Schwindel

Halsschmerzen

Schnupfen (Rhinitis)

Bauchschmerzen

Bauchbeschwerden (Verdauungsbeschwerden)

Ubelkeit oder Erbrechen

Appetitlosigkeit (Anorexie)

UberméBiges AufstoBen oder Blahungen (Flatulenz)

Anschwellen der FuBgelenke, der FliBe oder des Ge-

sichts

e Hautausschlag oder Veranderungen im Aussehen der
Haut

¢ Hautjucken

e fleckige Einblutungen in die Haut

e allgemeine Schwache

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1

von 100 Behandelten auftreten)

* Herzanfall

¢ neu auftretende oder Verschlechterung bestehender
Herzrhythmusstérungen

e Herzprobleme, die zu Kurzatmigkeit oder Anschwel-

len der FuBgelenke fiihren kénnen

Lungenentziindung

Husten

Schuttelfrost

unerwartete Blutungen

e Blutungsneigung (z. B. im Magen, der Augen oder der
Muskeln, Nasenbluten und Blut im Speichel oder im
Urin)

Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen
Schwindel beim Aufstehen

Ohnmachtsanfélle

Angstzusténde

Schlafstérungen

ungewodhnliche Traume

allergische Reaktionen

Schmerzen

Diabetes und erhohte Blutzuckerwerte
Magenschmerzen (Gastritis)

Unwohlsein

Bei Diabetikern kann das Risiko von Einblutungen in das
Auge erhdht sein.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von
1.000 Behandelten auftreten)

¢ Neigung, langer als gewohnlich zu bluten

e Zunahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut

e Nierenprobleme

Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

* Blutdruckverdnderungen

e Verringerung der Anzahl der roten und der weien
Blutkérperchen und der Blutplattchen
Atembeschwerden

Schwierigkeiten beim Bewegen

Fieber

Hitzewallungen

Ekzem und andere Arten von Hautausschlagen
Empfindungsstérungen der Haut

trdnende oder verklebte Augen (Konjunktivitis)
Ohrensausen (Tinnitus)

Leberprobleme einschlieBlich Hepatitis
Veranderungen des Urins

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Cilostazol HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und Blister nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Cilostazol HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist: Cilostazol. Jede Tablette enthélt
100 mg Cilostazol.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, mikro-
kristalline Cellulose, Carmellose-Calcium, Hypromel-
lose und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Cilostazol HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Cilostazol HEXAL 100 mg Tabletten sind weiBe, runde
Tabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite und einem
Durchmesser von etwa 8 mm.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 84, 98 und 100 Tabletten in PVC/Aluminiumblis-
tern erhdltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lber-
arbeitet im Januar 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50039340
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