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Disposicion
Niamero: DI-2018-3181-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0001-000121-14-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000121-14-5 del Registro de esta ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROSPAW SRL solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran
aptitud a esos efectos.

‘Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



‘Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROSPAW SRL la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial CILOSPAW y nombre/s
genérico/s CILOSTAZOL, la que ser elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF - 07/03/2018
16:16:29, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF - 07/03/2018 16:16:29, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 22/06/2017 11:19:35, PROYECTO DE
RQTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF - 22/06/2017 11:19:35, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION06.PDF - 07/03/2018 16:16:29, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF - 07/03/2018 16:16:29.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de 5 afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000121-14-5
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{# LABORATORIO ROSPAW SRL
CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CILOSPAW -
CILOSTAZOL
50mg- 100mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Cada comprimido contiene:

CILOSPAW / CILOSTAZOL 50mg:

Cilostazol 50mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almidon sddico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

CILOSPAW / CILOSTAZOL 100mag:

Cilostazol 100mg

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almidon sodico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede que deba volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que Ud, ya que
puede

perjudicarlas.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si los
mismos no son mencionados en este prospecto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1. Que es Cilospaw y para que se utiliza?
2. Antes de tomar Cilospaw

3. Cémo tomar Cilospaw?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Cilospaw

6. Informacion adicional

1. Que es Cilospaw y para que se utiliza?

Cilospaw (Cilostazol) pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como
inhibidores de la fosfodiesterasa tipo lll. Posee diferentes acciones, entre las que se
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{ LABORATORIO ROSPAW SRL
CILOSPAWY/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

incluye la dilatacion de ciertos vasos sanguineos y la reduccién del poder de
coagulacion de ciertas células sanguineas llamadas plaquetas, dentro de los vasos
sanguineos.

Se le ha recetado Cilospaw para el tratamiento de lo que se conoce como “claudicacién
intermitente”. La claudicacion intermitente es el dolor en forma de calambres en las
piernas, que se experimenta al caminar, cuya causa es la insuficiente llegada de sangre
a )
las mismas. Cilospaw puede ayudarle a incrementar la distancia caminada sin dolor ya
que mejora la circulacion sanguinea. Solo se administra Cilostazol a los pacientes cuyos
sintomas no han mejorado lo suficiente luego de haber hecho cambios en el estilo de
vida (como por ejemplo haber dejado de fumar, hacer mas ejercicio, etc) y tras otras
intervenciones apropiadas. Es muy importante que contintie con los cambios en su
estilo

de vida mientras este bajo tratamiento con Cilospaw.

2. Antes de tomar Cilospaw

No tome Cilospaw:
- Si es alérgico al Cilostazol o a cualquier componente de la formula.
- Si sufre de insuficiencia cardiaca.
- Si sufre de dolor en el pecho persistente en reposo, o ha tenido un ataque
cardiaco o cualquier cirugia del corazdn en los dltimos 6 meses.
- Si sufre o ha sufrido desvanecimientos debido a una enfermedad del corazén o
problemas graves de los latidos del corazdn.
- Si sabe que sufre de algiin trastorno que aumenta el riesgo de hemorragias o
moretones, como por ejemplo:

Ulceras activas en el estomago

ACV durante los ultimos 6 meses.

Problemas oculares si sufre diabetes.

Presion arterial no controlada adecuadamente.
— Si estd tomando acido acetilsalicilico y clopidogrel, o cualquier combinacién
de dos 0 méas medicamentos que puedan aumentar el riesgo de suftir
hemorragias (consulte a su médico o farmacéutico si no esta seguro).
— Si sufre alguna enfermedad grave del rifién.
— Si sufre alguna enfermedad moderada o grave del higado.
— Si esta embarazada.

Comuniquele a su medico:
— Sisufre de alglin problema del corazén o cualquier trastorno de los latidos del
corazén.

— Si sufre algan problema con su presion arterial.

Durante el tratamiento con Cilospaw:
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# LABORATORIO ROSPAW SRL
CILOSPAWY/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

— Si debe someterse a una intervencion quirargica, inclusive una extracciéon de
alguna pieza dental. En ese caso comuniquele a su odontdlogo que esta
tomando Cilospaw.

— Si sufre moretones o hemorragias con facilidad, suspenda el tratamiento e
informe a su medico.

Uso de Cilospaw con otros medicamentos:

Comuniquele a su médico todos los medicamentos que toma o ha tomado
recientemente, incluidos los medicamentos de venta libre, vitaminas, y fitoterdpicos.

Debe informarle si toma medicamentos analgésicos o antiinflamatorios o
anticoagulantes. Entre estos medicamentos se encuentran:
® Acido acetilsalicilico.
=  Clopidogrel
* Medicamentos anticoagulantes (p.ej: warfarina, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban o heparinas de bajo peso molecular).

En estos casos, es posible que su medico tenga que realizarle algunos anilisis de
sangre rutinarios.

Determinados medicamentos pueden interferir con el efecto de Cilospaw cuando se
toman conjuntamente, aumentando los efectos secundarios o reduciendo su eficacia.
Cilospaw puede tener estos mismos efectos sobre otros medicamentos. Antes de
empezar a tomar Cilospaw, informe a su medico si esta tomando:
* Eritromicina, claritromicina o rifampicina (antibidticos).
* Ketoconazol (para el tratamiento de infecciones producidas por hongos)
* Omeprazol (antiacido).
* Diltiazem (para el tratamiento de la presién arterial elevada o el dolor
en el pecho)
* Lovastatina, simvastatina, o atorvastatina (para tratar el colesterol
elevado).
* Halofantrina (para tratar la malaria).
* Pimozida (para tratar trastornos mentales).
* Derivados del cornezuelo (para tratar las migrafias, por ej: ergotamina,
dihidroergotamina)
® Carbamazepina o fenitoina (para tratar las convulsiones)
* Hipérico o hierba de San Jjuan {( fitoterapico tradicionalmente utilizado
para el tratamiento de estados depresivos).

Antes de comenzar el tratamiento con Cilospaw, comuniquele a su medico o
farmacéutico si esta tomando medicacién para tratar la presion arterial elevada, ya que
Cilospaw puede bajar también la presion arterial. En caso de gue su presion arterial
disminuya excesivamente, podria sufrir una aceleracién de los latidos del corazdn.
Entre estos medicamentos se encuentran:
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(3 LABORATORIO ROSPAW SRL
CILOSPAWY/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

* Diuréticos (por ej: hidroclorotiazida, furosemida)

* Antagonistas del calcio (por ej: verapamilo, amlodipina)

* Inhibidores de la ECA (por ej: captopril, lisinopril).

* Antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (por ej: valsartan,

candesartan).

* Beta bloqueantes (por ej: labetalol, carvedilol).
Es posible que pueda tomar estos medicamentos junto con Cilospaw. Su medico
decidira si esto resulta adecuado en su caso.

Embarazo y lactancia:
— No tome Cilospaw durante el embarazo.
— No tome Cilospaw si esta amamantando.

Si esta embarazada o cree estarlo, si quiere quedar embarazada o esta dandole el
pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Cilospaw no esta indicado para ser administrado en niios.

Conduccion y uso de maquinarias:
Cilospaw puede causar mareos. Si se siente mareado después de tomar Cilospaw, NO
conduzca ni use ninguna herramienta o maquina, e informe a su medico.

1. Cémo tomar Cilospaw?

— Siga exactamente las instrucciones que le indique su medico. En caso de
dudas, consulte nuevamente con su medico o farmacéutico.

— La dosis recomendada es de 100mg dos veces al dia, por la mafiana y por la

‘ noche.

— No es necesario modificar esta dosis en los pacientes de edad avanzada. Sin
embargo, su medico podra recetarle una dosis mas baja si usted esta bajo
tratamiento con otros medicamentos que pudieran interferir con el efecto de
Cilospaw.

— Debe tomar Cilospaw 30 minutos antes del desayuno y la cena. Tome siempre

‘ los comprimidos acompaifiados de un vaso de agua.

— En ocasiones puede notar los beneficios de tomar Cilospaw a las 4- 12
semanas de tratamiento. Pasado este lapso, su medico evaluara su evolucién
y si los resultados no son suficientes, podria indicarle suspender el
tratamiento.

— En el caso de que tome por cualquier motivo mas Cilospaw del indicado,
puede presentar sintomas como dolor de cabeza agudo, diarrea, disminucion
de la presion arterial, e irregularidades de los latidos del corazon.

— En_caso de que tome mas comprimidos que los prescritos, pongase en
contacto inmediatamente con su medico o dirijase al hospital mas cercano, o
a los centros de toxicologia:
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{ LABORATORIO ROSPAW SRL
CILOSPAWY/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Recuerde llevar con usted el envase, para que quede claro gue medicamento
ha tomado.

— Sise olvido de tomar Cilospaw, espere hasta la siguiente dosis y siga tomando
el medicamento con normalidad. NO tome una dosis doble para compensar
la que se olvido.

— Si interrumpe el tratamiento, el dolor en sus piernas puede volver o
empeorar. Por consiguiente, solamente debe dejar de tomar Cilospaw si
detecta efectos secundarios que requieran atencién médica de urgencia, o si
se lo indica su médico.

2. Posibles efectos secundarios
Graves:

Si aparece alguno de los siguientes efectos secundarios, es posible que necesite
recibir atencion médica urgente. No tome Cilospaw y comuniquese con su medico,
llame a la emergencia o concurra al hospital mds cercano:
~— ACV (accidente cerebrovascular)
— Infarto de miocardio (ataque al corazén)
— Problemas en el corazén que pueden causar dificultad para respirar o
hinchazon de los tobillos.
— lIrregularidad de los latidos del corazén (nueva o empeoramiento).
— Hemorragia.
— Facilidad de aparicion de moretones.
- Enfermedad grave con formacion de ampollas en la piel, la boca, los ojos o los
genitales.
— Color amarillento en la piel o en el blanco del ojo debido a problemas en el
higado o en la sangre (ictericia).

También debe informar a su medico si presenta fiebre o dolor de garganta. Es posible
que se le tengan que realizar andlisis de sangre; su medico decidira el tratamiento a
seguir.

Otros efectos secundarios:

Se han descripto otros efectos secundarios. Comuniquese inmediatamente con su
medico si los sufre:

Frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 cada 10 personas)

— Dolor de cabeza
— Heces anormales
~ Diarrea




{# LABORATORIO ROSPAW SRL

CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

Ocasionales: {pueden afectar a 1 cada 10 hasta 1 cada 100 personas)

— Aceleracion de los latidos del corazon. Palpitaciones
— Dolor de pecho
-— Mareos
— Dolor de garganta
— Goteo de la nariz (rinitis)
— Dolor o molestias en el abdomen, nauseas o vomitos
— Pérdida del apetito.
— Exceso de gases o flatulencias
= Inflamacién de los tobillos, los pies o la cara.
— Erupcion o cambios en el aspecto de la piel. Picazon.
— Sangrado en la piel
— Debilidad general. Dolor y molestias. Malestar general.
— Neumonia
— Tos
-~ Escalofrios
— Tendencia a sangrar (por €] en el estomago, ojos, musculos, nariz o presencia
de sangre en la saliva o la orina. Las personas diabéticas pueden correr un
mayor riesgo de hemorragia ocular.
— Disminucion de la cantidad de globulos rojos en la sangre.
— Mareos al ponerse de pie. Desmayos.
_— Ansiedad. Dificultad para conciliar el suefio. Suefios anormales.
— Reacciones alérgicas.
— Diabetes y aumento de la concentracién de aziicar en sangre.
— Dolor de estomago (gastritis).

Raros: pueden afectar a menos de 1 cada 100 personas

— Tendencia a sangrar durante mis tiempo de lo normal.
'~ Aumento de la concentracion de plaquetas en la sangre.

— Problemas en los rifiones.

Si experimenta efectos secundarios, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos secundarios que no aparecen en este prospecto.

3. Conservacién de Cilospaw

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) y en su envase original.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

PRESENTACION
CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pdgina WEB de la ANMAT:

http://www.anmat.qov.ar/farmacovi ilancia/Notificar.asp o Illamar aq ANMAT
responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Ricardo Costanzo ~Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

Elaborado en:

Le Corbusier 2881- Buenos Aires; Juan A. Garcia 5420- CABA-; Vigilio 844/56-CABA-.
Acondicionado en:

Cnel. Martiniano Chilavert 1124- CABA-; Azcuenaga 3944- Buenos Aires; Teodoro Plaza
3924- Buenos Aires; Santos Dumont 4744-CABA-.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

onmat anmat

SCHOTTLENDER Laura Adriana ROSPAW SRL

CUIL 23133689184 CUIT 30707382763
GERENCIA
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{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

Proyecto de Prospecto

CiLOSPAW
CILOSTAZOL
50mg- 100mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA

Cada comprimido contiene:

CILOSPAW / CILOSTAZOL 50mg:

Cilostazol 50mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almidén sédico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

CILOSPAW / CILOSTAZOL 100mg:

Cilostazol 100mg

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almiddn sédico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Antitrombético. Antiagregante plaquetario y vasodilatador periférico. (Cédigo ATC:
BO1AC23)

INDICACIONES

CILOSPAW / CILOSTAZOL est4 indicado para la mejora de la distancia de caminata
maxima recorrida sin dolor que pueden cubrir pacientes con claudicacién
intermitente que no sufren dolor en reposo y no presentan evidencia de necrosis
tisular periférica (arteriopatia periférica de Fontaine en estadio Il).

También esta indicado como tratamiento de segunda linea en aquellos pacientes
en los que las modificaciones del estilo de vida (incluidos abandono del tabaquismo y
programas de ejercicio supervisados) y otras intervenciones apropiadas no han sido
suficientes para mejorar los sintomas de claudicacién intermitente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El efecto vasodilatador Yy antiagregante plaquetario del Cilostazol se produce por la
inhibicién especifica de la enzima fosfodiesterasa tipo Il de AMP ciclico, por lo que
al disminuir la degradacién de este tltimo, aumenta su concentracién en el musculo
liso vascular y en las plaquetas.
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Estudios en animales y humanos han evidenciado que el Cilostazol provoca la
inhibicion reversible de la agregacion plaquetaria, incluso contra una serie de
agregantes, incluidos la fuerza de cizallamiento, el icido araquidénico, el colageno y
la adrenalina.

En humanos, la inhibicién dura hasta 12 horas, y al suprimir la administracién de la
droga, la recuperacion de la agregacion plaquetaria se produce en un plazo de 48- 96
horas, sin una hiperagregabilidad de rebote.

El Cilostazol inhibe la proliferacion de células musculares lisas de rata y humano e
inhibe la liberacién del factor de crecimiento y del FP-4 de la coagulacién en
plaguetas humanas.

‘Se han estudiado los efectos del Cilostazol sobre los lipidos plasméticos circulantes,
observandose una reduccién de los triglicéridos y un aumento del colesterol HDL.

FARMACOCINETICA

Absorcién:

El Cilostazol es ampliamente absorbido luego de su administracién oral. Alimentos
ricos en grasas incrementan su absorcidn en un 90% la Cmax y 25% el AUC.
Distribucion:

El Cilostazol se fija a las proteinas plasmaticas en un 95-98 %, mayoritariamente a la
albumina. El metabolito deshidro y el metabolito 4’-trans-hidroxi se fijan a las
proteinas un 97,4 y un 66 % respectivamente.

Tras la administracion de multiples dosis de 100 mg de Cilostazol dos veces al dia a
pacientes con vasculopatia periférica, el estado de equilibrio se alcanzé al cabo de 4
dias.

Metabolismo y Excrecion:

El Cilostazol se metaboliza en el higado a través del citocromo P450. Las principales
isoenzimas implicadas son la CYP3A4, en menor medida CYP2C19 y, todavia en
menor medida, CYP1A2. Existen dos metabolitos activos, el deshidro-cilostazol y el
4’-trans-hidroxi cilostazol, ambos con vida media similar.

La farmacocinética es proporcional a la dosis. La vida media de eliminacién, tanto de
Cilostazol como de sus metabolitos activos es de 10,5 horas. El deshidro-cilostazol es
4 a 7 veces mas activo y el 4’-trans-hidroxi cilostazol posee 1/5 de la actividad del
Cilostazol, respectivamente. El AUC del deshidro-cilostazol y del 4’-trans-hidroxi
cilostazol es 41% y 12% respectivamente

La principal via de eliminacion de los metabolitos es la urinaria (74 %), mientras que
el resto se excreta a través de las heces. No se detecta Cilostazol inalterado en la
orina.

No existe  evidencia de que el Cilostazol induzca las enzimas microsomales
hepaticas.

Poblaciones especiales:

La farmacocinética del Cilostazol y sus metabolitos no es afectada por la edad o el
sexo en individuos  sanos con edades de entre 50 y 80 afios.

En pacientes con insuficiencia renal grave, la fraccién libre de Cilostazol fue 27%
mas alta y tanto Cmax como AUC fueron 29% y 39% mas bajos respectivamente que
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en individuos con funcién renal normal. La Cmax y el AUC del metabolito dehidro
fueron 41% y 47% mas bajos respectivamente en los sujetos con insuficiencia renal
grave en comparacion con los sujetos con funcién renal normal. La Cmax y el AUC de
4'-trans-hidroxi Cilostazol fueron 173% y 209% mayores en sujetos con insuficiencia
renal grave.

No se debe administrar el farmaco a pacientes con un clearance de creatinina < 25
ml/min (ver Contraindicaciones).

No existe informacién acerca de |a administracién de Cilostazol a pacientes con
insuficiencia hepatica moderada a severa, pero debido a su amplio metabolismo
hepatico, no debera administrarse 3 estos pacientes. (ver Contraindicaciones).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosis recomendada:

100mg dos veces al dia, 30 minutos antes del desayuno y la cena.

Se ha demostrado que la administracidn de Cilostazol con las comidas, incrementa su
concentracion plasmatica maxima (Cmax), lo que  podria estar asociado con un
incremento de la frecuencia de reacciones adversas.

Se debe evaluar al paciente luego de los 3 meses de tratamiento, e interrumpirlo en
el caso de que no hayan mejorado los sintomas.

Para reducir el riesgo de eventos cardiovasculares, se deben continuar con las
modificaciones en el estilo de vida, (como por ejemplo abandono del tabaquismoy
actividad fisica) y farmacolédgicas (como por ejemplo reduccién de lipidos Vi
tratamiento antiplaquetario). El Cilostazol no es un sustituto de dichos tratamientos.

Poblaciones especiales:

- Pacientes que estén bajo tratamiento con inhibidores potentes del CYP3A4
(algunos macrélidos, antifingicos azélicos, inhibidores de la proteasa) o
inhibidores potentes del CYP2C19 (omeprazol): se recomienda reducir la dosis de
Cilostazol a 50mg dos veces al dia. (ver Precauciones- interacciones).

- Uso en geriatria: no hay ningun requisito especial para la dosificacién de este
grupo etareo.

- Usoen pediatria: la seguridad y eficacia del Cilostazol en nifios no ha sido
establecida.

- Usoen insuficiencia renal: no es necesario el ajuste de dosis en pacientes con
clearance de creatinina >25ml/min. El Cilostazol esta contraindicado en pacientes
con clearance de creatinina < 25mi/min. (ver Contraindicaciones).

- Uso en insuficiencia hepética: no es necesario el ajuste de dosis en pacientes con
dafo hepatico leve. El Cilostazol esta contraindicado en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada o grave. (ver Contraindicaciones).

CONTRAINDICACIONES

-Hipersensibilidad al Cilostazol o a alguin otro componente de la férmula,
-Insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <25ml/min.)
-Insuficiencia hepatica moderada o severa

-Insuficiencia cardiaca congestiva.
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-Embarazo.

-Predisposicion conocida a sufrir hemorragias (p.ej. ulcera péptica activa, ACV
hemorrégico reciente (dltimos 6 meses), retinopatia diabética proliferativa,
hipertensién inadecuadamente controlada.).

-Antecedentes de taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular, extrasistoles
ventriculares multifocales, sean o no adecuadamente tratados, prolongacién del

intervalo QT.
-Antecedentes de taquiarritmia severa.
-Tratamiento concomitante con dos o mis agentes antiplaquetarios o

anticoagulantes (p.ej: acido acetilsalicilico, clopidogrel, heparina, warfarina,
acenocumarol, dabigatran, rivaroxaban o apixaban).

-Angina de pecho inestable, infarto de miocardio reciente (dltimos 6 meses),
intervencién coronaria reciente (Gltimos 6 meses).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La conveniencia del tratamiento con Cilostazol se debe considerar detenidamente en
comparacién con otros tratamientos alternativos, como la revascularizacién.
Debido a  su mecanismo de accién, puede producir taquicardia, palpitaciones,
taquiarritmia y/o hipotensién. El incremento en la frecuencia cardiaca asociado al
Cilostazol es de aproximadamente 5 a 7 lpm, y en pacientes de riesgo esto podria
inducir  angina de pecho.

Quienes podrian tener mayor riesgo de sufrir efectos adversos cardiacos graves
como consecuencia de un aumento de la frecuencia cardiaca, por ejemplo
enfermedad coronaria estable, deben ser estrechamente controlados.

Se debe indicar al paciente que debe comunicar a su medico cualquier episodio
hemorrégico, o aparicién de moretones con el mas minimo golpe. Si se produjera
una hemorragia retiniana, se deber3 interrumpir el tratamiento.

En caso de una cirugia programada, y que no sea necesario el efecto antiplaquetario,
se debe interrumpir el tratamiento 5 dias antes de Ia misma.

Se han reportado casos raros o muy raros de alteraciones hematoldgicas, incluidas
trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia y anemia aplasica. (ver
Reacciones Adversas) . La mayoria se recuperaron al interrumpir el tratamiento. Sin
embargo, algunos casos de pancitopenia y anemia apldsica tuvieron desenlaces
fatales.

Se debe indicar a los pacientes que deben comunicar a su médico cualquier indicio
que sugiera los primeros signos de una discrasia sanguinea, como fiebre y dolor de
garganta. Deber3 realizarse un hemograma completo, e interrumpir inmediatamente
el tratamiento con Cilostazol, en caso de que existan indicios clinicos o de
laboratorio de anomalias hematoldgicas.

Se recomienda precaucién si se administra Cilostazol concomitantemente con
cualquier otro farmaco que pueda disminuir la presion arterial, ya que existe la
posibilidad de que se produzca un efecto aditivo con taquicardia refleja. (ver
Reacciones Adversas).
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Se recomienda precaucién si se administra Cilostazol concomitantemente con
cualquier otro farmaco que inhiba la agregacion plaquetaria (ver Contraindicaciones-
Reacciones Adversas).

Embarazo:

No se dispone de datos adecuados sobre Ia administracion de Cilostazol a mujeres
embarazadas.

Estudios en animales han demostrado disminucién de peso de las crias al nacer e
incremento de malformaciones externas, viscerales y 6seas. Se desconoce el riesgo
potencial para los humanos, por lo qQue su uso en el embarazo esta contraindicado.
( ver Contraindicaciones).

Lactancia:
Estudios en animales han determinado el pasaje de Cilostazol a la leche materna
por lo que no debera ser administrado durante la lactancia. Si el médico considera
necesaria su utilizacion, suspendera la lactancia.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinarias:

El Cilostazol puede causar mareos, por lo que debe advertirse precaucién en caso de
conducir u operar maquinarias.

Interacciones:

Inhibidores de Ila agreqacion plaquetaria:

El Cilostazol es un inhibidor de Ia PDE il con actividad antiplaquetaria. En un estudio
clinico en el que participaron sujetos sanos, la administracion de 150 mg de
Cilostazol dos veces al dia durante cinco dias no dio como resultado una
prolongacién del tiempo de sangria.

Acido acetilsalicilico (AAS):

La coadministracion de Cilostazol y acido acetilsalicilico durante 4 dias incrementd
23- 25% la inhibicién de la agregacion plaquetaria ex vivo inducida por ADP en
comparacion con la administracién de AAS solo.

No se observaron tendencias evidentes de incremento en los efectos adversos
hemorrégicos en pacientes que recibieron Cilostazol y AAS  en comparacién con
quienes recibieron placebo o dosis equivalentes de AAS.

Clopidogrel y otros férmacos antiplaquetarios:

La administraciéon concomitante de Cilostazol y clopidogrel en un estudio clinico
controlado, no afecté al recuento plaquetario, al tiempo de protrombina (TP) ni al
tiempo de tromboplastina parcial activada ( TTPa). Todos los sujetos sanos del
estudio presentaron una prolongacién del tiempo de sangria al recibir solo
clopidogrel y la administracién concomitante de Cilostazol no produjo un efecto
adicional relevante. Se recomienda precaucion y monitoreo  del tiempo de sangria
cuando se administre Cilostazol conjuntamente con otro inhibidor de la agregacion
plaquetaria. La administracién de Cilostazol a pacientes bajo tratamiento con dos o
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mas farmacos antiplaquetarios/ anticoagulantes esta contraindicada. (ver
Contraindicaciones).

Anticoagulantes orales:

En un estudio clinico a dosis Unica, no se observaron inhibicién del metabolismo de
la warfarina ni efectos sobre los pardmetros de coagulacién (TP, TPPa, tiempo de
sangria). Sin embargo se recomienda precaucion y monitoreo del tiempo de sangria
cuando se administre Cilostazol conjuntamente con un anticoagulante oral.

Esta contraindicado el tratamiento con Cilostazol en pacientes que reciben 2 o mas
farmacos antiplaquetarios/ anticoagulantes. (ver Contraindicaciones)

Inhibidores de las enzimas del Citocromo P450:

El Cilostazol es metabolizado por la CYP3A4, la CYP2C19 Yy en menor medida la
CYP1A2.

El metabolito deshidro, formado a través de la CYP3A4 es 4-7 veces mas activo como
inhibidor de la agregacion plaquetaria que el Cilostazol.

El metabolito 4’- trans-hidroxi, formado a través de Ia CYP2C19 posee la quinta parte
de la potencia del Cilostazol.

Farmacos que inhiban la CYP3A4 (p.ej. algunos macrdlidos, antifungicos azolicos,
inhibidores de la proteasa) o la CYP2C19 ( p-ej: inhibidores de la bomba de protones),
aumentan la  actividad farmacoldgica total y podrian incrementar los efectos
adversos. En consecuencia, pacientes bajo tratamiento con inhibidores potentes de
la CYP3A4 o CYP2C19 deberan reducir la dosis de Cilostazol a 50mg dos veces al dia
(ver Posologia y Modo de Administracién).

La administracién de Cilostazol con eritromicina (un inhibidor del CYP3A4) supuso un
aumento del AUC del Cilostazol de un 72 %, acompafiado por un aumento del AUC
del 6 % del metabolito deshidro Y un aumento del AUC del 119 % del metabolito
4’-trans-hidroxi. Basiandose en el AUC, la actividad farmacoldgica global del
Cilostazol aumenta un 34 % cuando se coadministra con eritromicina. Sobre la base
de estos datos, la dosis recomendada del Cilostazol es de 50 mg dos veces al dia en
presencia de eritromicina y firmacos similares (p. €]., claritromicina).

La coadministracién de ketoconazol (un inhibidor del CYP3A4) con Cilostazol supuso
un aumento del AUC del cilostazol del 117 %, acompaiiado por una reduccién del
AUC del 15 % del metabolito deshidro y de un incremento del 87 % en el AUC del
metabolito 4'-trans-hidroxi . Baséndose en el AUC, la actividad farmacoldgica global
del Cilostazol aumenta un 35 % cuando se coadministra con ketoconazol. Sobre la
base de estos datos, la dosis recomendada del Cilostazol es de 50 mg dos veces al dia
en presencia de ketoconazol y farmacos similares (p. €j., itraconazol).

La administracién de Cilostazol con diltiazem (un inhibidor débil del CYP3A4) supuso
un aumento del AUC del Cilostazol de un 44 %, acompafado por un incremento del
AUC del 4 % del metabolito deshidro Yy un incremento del AUC de un 43% del
metabolito 4’-trans-hidroxi. Basindose en el AUC, la actividad farmacoldgica global
del Cilostazol aumenta un 19 % cuando se coadministra con diltiazem. Sobre la base
de estos datos, no es necesario ajustar la dosis.

La administracion de una dosis unica de 100 mg de Cilostazol con 240 ml de jugo de
pomelo (un inhibidor del CYP3A4 intestinal) no tuvo un efecto significativo en Ia
farmacocinética del Cilostazol. Sobre la base de estos datos, no es necesario un
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ajuste de la dosis. A cantidades mas elevadas de jugo de pomelo es posible que se
produzca un efecto clinicamente relevante en la farmacocinética del Cilostazol.

La administracion de Cilostazol con omeprazol (inhibidor del CYP2C19) auments el
AUC del Cilostazol en un 22 %, acompafado por un aumento del 68 % en el AUC del
metabolito deshidro y de una reduccién del 36 % en el AUC del metabolito
4’-trans-hidroxi. Basandose en el AUC, la actividad farmacolégica global aumenta en
un 47 % cuando se coadministra con omeprazol. Sobre la base de estos datos, la
dosis recomendada de Cilostazol es de 50 mg dos veces al dia en presencia de
omeprazol.

Sustratos de las enzimas del Citocromo P450:

El Cilostazol aumenta el AUC de lovastatina y de su acido B- hidroxilado en un 70%.
Se recomienda precaucién cuando se coadministre Cilostazol con estatinas
metabolizadas por la CYP3A4 (simvastatina, atorvastatina, lovastatina) o con
sustratos que poseen un estrecho indice terapeutico (p.ej pimozida, derivados del
cornezuelo)

Inductores de las enzimas del Citocromo P450:

No ha sido evaluado el efecto de los inductores de las CYP3A4 y CYP2C19 (como
carbamazepina, fenitoina, rifampicina, hipérico) sobre la farmacocinética del
Cilostazol. Debido a que podrian alterar el efecto antiplaquetario, se debe
monitorear detenidamente a los pacientes que reciban esta medicacion.

En los estudios clinicos, el tabaquismo (que induce el CYP1A2) redujo las
concentraciones plasmaticas de Cilostazol en un 18 %

Otras interacciones potenciales:

Se recomienda precaucién cuando se coadministre Cilostazol con cualquier otro
farmaco capaz de disminuir la presion arterial, ya que existe la posibilidad de que se
produzca un efecto hipotensor aditivo con taquicardia refleja.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes, observadas durante los estudios clinicos
controlados fueron cefalea (>30%), diarrea y heces anormales (>15%). Estas
reacciones fueron por lo general de intensidad entre leve y moderada, y en
ocasiones se aliviaron al reducir la dosis.

En la siguiente tabla se indican las reacciones adversas observadas en los estudios
clinicos y en el periodo posterior a la comercializacion.

Se enumeran en orden de frecuencia descendente usando las siguientes
definiciones:

Muy frecuentes: (>1/10)

Frecuentes: (21/100 a <1/10)

Poco frecuentes: (21/1.000 a <1/100)

Raras: (21/10.000 a <1/1.000)

Muy raras: (<1/10.000)

Desconocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Las frecuencias de las reacciones observadas en el periodo posterior a la
comercializacion se consideran desconocidas.

Pagina 7 de 11




{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg |

Trastornos de la sangre y
del sistema linfatico

Frecuente

Poco frecuente

Rara

Desconocida

Equimosis
Anemia

Prolongacién del tiempo
de sangria
Tromocitemia

Tendencia a sufrir
hemorragias,
trombocitopenia,
granulocitopenia,
agranulocitosis,
leucopenia, pancitopenia,
anemia aplasica.

Trastornos del sistema
inmunolégico

Poco frecuente

Reaccion alérgica

Trastornos del
metabolismo y nutricién

Frecuente

Poco frecuente

Edema (periférico, facial),
anorexia

Hiperglucemia, diabetes
mellitus

Trastornos psiquiatricos Poco frecuente Ansiedad
Trastornos del sistema Muy frecuente Cefaleas
nervioso

Frecuente Mareos

Poco frecuente

Desconocida

Insomnio, suefios
anormales

Paresia, hipoestesia

Trastornos oculares

Desconocida

Conjuntivitis

Trastornos del oido y del
laberinto

Desconocida

Acufenos

Trastornos cardiacos

Frecuente

Poco frecuente

Palpitaciones, taquicardia,
angina de pecho, arritmia,
extrasistoles ventriculares.

Infarto de miocardio,
fibrilacién auricular,
insuficiencia cardiaca
congestiva, taquicardia
supraventricular,
taquicardia ventricular,

Pégina 8 de 11




{3 LABORATORIO ROSPAW SRL

CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg

sincope.

Trastornos vasculares

Poco frecuente

Desconocida

Hemorragia ocular,
epistaxis, hemorragia
gastrointestinal,
hemorragia inespecifica,
hipotensién ortostatica.

Sofocos, hipertensidn,
hipotensién, hemorragia
cerebral, hemorragia
pulmonar, hemorragia
muscular, hemorragia del
tracto respiratorio,
hemorragia subcutinea

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Frecuente

Poco frecuente

Desconocida

Rinitis, faringitis
Disnea, neumonia, tos

Neumonia intersticial

Trastornos
gastrointestinales

Muy frecuente

Frecuente

Poco frecuente

Diarrea, heces anormales
Nduseas y vdmitos,
dispepsia, flatulencia,

dolor abdominal

Gastritis

Trastornos hepatobiliares

Desconocida

Hepatitis, anomalias de la
funcién hepatica, ictericia

Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo

Frecuente

Desconocida

Exantema, prurito

Eccema, erupciones
cutdneas, sindrome de
Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica
toxica, urticaria

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Poco frecuente

Mialgia

Trastornos renales y
urinarios

Rara

Desconocida

Insuficiencia renal,
deficiencia renal

Hematuria, polaquiuria

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracién

Frecuente

Poco frecuente

Dolor torjcico, astenia

Escalofrios, malestar
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general
: Desconocida Fiebre, dolor
Otros Desconocida Aumento en los niveles

sanguineos de acido Urico,
urea, creatinina

Se observo aumento de la frecuencia cardiaca y edema periférico al combinar
Cilostazol con otros vasodilatadores que provocan taquicardia refleja (p.ej:
antagonistas del calcio dihidropiridinicos).

La dnica reaccién adversa que provocé el abandono del tratamiento en mas del 3%
de los pacientes fue la cefalea. Otras causas de abandono (1.1%) fueron
palpitaciones y diarrea.

El Cilostazol por si solo puede conllevar un mayor riesgo de hemorragia, que
aumenta si se administran otros farmacos con un potencial similar.

El riesgo de hemorragia intraocular puede ser mayor en pacientes diabéticos.

En mayores de 70 afios se ha observado un aumento en la frecuencia de diarreas v
palpitaciones.

SOBREDOSIFICACION

La informacién disponible acercade la sobredosis aguda de Cilostazol en
humanos es limitada. Los signos y sintomas previstos corresponderian a una
exacerbacién de su accién farmacoldgica, como cefalea severa, diarrea, taquicardia y
arritmias.

Se debe mantener al paciente bajo observacién y proporcionarle tratamientos
paliativos. El vaciamiento géstrico puede realizarse mediante la induccién del vémito
o lavado gastrico, segln corresponda.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION

CILOSPAW/ CILOSTAZOL 50 y 100mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
Uso hospitalario: Envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos.

Conservar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) y en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ultima revisién:
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
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Certificado N2:

Direccion Técnica: Ricardo Costanzo —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 - Ciudad de Buenos Aires

Elaborado en:

Le Corbusier 2881- Buenos Aires; Juan A. Garcia 5420- CABA-; Vigilio
844/56-CABA-.

Acondicionado en:

Cnel. Martiniano Chilavert 1124- CABA-; Azcuenaga 3944- Buenos Aires; Teodoro
Plaza 3924- Buenos Aires; Santos Dumont 4744-CABA-.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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SCHOTTLENDER Laura Adriana ROSPAW SRL
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CILOSPAW
CILOSTAZOL 50mg

\J ROSPAW
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CILOSPAW
CILOSTAZOL 100mg
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Lote N°:
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Proyecto de Rotulo
CILOSPAW
CILOSTAZOL 50mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Contenido: 30 comprimidos

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Cilostazol 50mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almidon sodico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

POSOLOGIA;
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Lote N°;
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15a30°C) y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Ricardo Costanzo —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

NOTA: El mismo texto se utiliza para las present
comprimidos, siendo las 2 1iltimas presentaciones de u

W e G?glc-‘iQEE Ea%PO%OAIberto
; RUMsIv0.120911113

Elaborado en:
Le Corbusier 2881- Buenos Aires; Juan A. Garcia 5420- CAbA-; vigino 544/56-CABA-.
Acondicionado en:

Cnel. Martiniano Chilavert 1124- CABA-; Aztuenaga 3944- Buenos Aires; Teodoro Plaza
/m 3924- Buenos Aires; Santos Dumont 474 Cﬂ—.

anMmat anmat

SCHOTTLENDER Laura Adriana ROSPAW SRL

CUIL 23133689184 CUIT 30707382763
GERENCIA
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Proyecto de Rotulo
CILOSPAW

CILOSTAZOL 100mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Contenido: 30 comprimidos

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Cilostazol 100mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Povidona; Glicolato de
almidén sédico; Lauril sulfato de sodio; Estearato de magnesio.

POSOLOGIA: _
Ver prospecto adjunto.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Ne:

Lote N2:
Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente (15a30°C)y en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N2:

Director Técnico: Ricardo Costanzo —Farmacéutico
LABORATORIO ROSPAW SRL

Santos Dumont 4744 — Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentalis] XHN02§120001113

comprimidos, siendo las 2  Gltimas presentaciones rio exclusivo.

Elaborado en: o -

Le Corbusier 2881- Buenos Aires; Juan A. Garcia 5420- CABA-; vigilio
844/56-CABA-.

Acondicionado en:

Cnel. Martiniano Chilavert 1124- CABA-;/Azq h aga 3944- Buenos Aires; Teodoro

Qnmot Plaza 3924- Buenos Aires; Santos Dunen ABA-.
SCHOTTLENDER Laura Adriana ROSPAW SRL
CUIL 23133689184 CUIT 30707382763
’ GERENCIA
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DISPOSICION N° 3181

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58690

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000121-14-5

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
CILOSTAZOL 50 mg - COMPRIMIDO 651639
CILOSTAZOL 100 mg - COMPRIMIDO 651642

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen
CUIL 27319639956

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www. anmat.gov.ar - Repuiblics Argentina

Productos Médicos

INAME INAL
Av. Belgrano 1480

Sede Alsina Sede Central
&v, Caseros 2161 Estados Unidos 2% Alsina 665/671 Av. de Mayo BGS
(Cr09344P), CABA (C1264AAD), CABA PGS TARA {C1OB7AAL), CABA (C1OB4AAD), CABA
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DISPOSICION N° 3181

Buenos Aires, 04 DE ABRIL DE 2018.-

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58690

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd Ia
- inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
. Razén Social: ROSPAW SRL

N° de Legajo de la empresa: 7312

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CILOSPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CILOSTAZOL

- Concentracién: 50 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {45411} 4340-0800 - bttp: /fwww anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Lentral
Av, Belgrann 1480 Ay, (aseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing B&5/871 Av, da Mayo 869
(C1083a4p), CABA {C1264AA03, CABA (C1101A448), CABA {C10874AT), CaBa {C1O84RAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CILOSTAZOL 50 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 67,2 mg NUCLEO
CELULOSA MICROCRISTALINA 20 mg NUCLEO
POVIDONA K 30 4,5 mg NUCLEO ]
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 6 mg NUCLEO
LAURIL SULFATO DE SODIO 0,8 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

‘Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES CONTENIENDO 3-6 BLISTER X 10

'COMPRIMIDOS

ENVASES HOSPITALARIOS:
ENVASES CONTENIENDO 50-100 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 30, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO

"EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15°¢ C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

'FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Tel, {+54-11) 4340-0800 ~ hitp: ffwew.anmat.gov.ar - Repiiblica &rgentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Beigrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Adsina BES/671 Av, de Mayp 863
{CLO83AAR), CARA {C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA {C1O87AAD, CABA {C1UB4AAD), CABA

Pagina 2 de 7




2018~ ANO DEL CENTENARTO OF LA REFORMA UNIVERSITARIY®

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
‘Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: BO1AC23

Accibn terapéutica: AGENTES ANTITROMBOTICOS
Via/s de admiﬁistracién: ORAL

‘Indicaciones: CILOSPAW / CILOSTAZOL esta indicado para la mejora de la distancia
de caminata maxima recorrida sin dolor que pueden cubrir pacientes con
claudicacion intermitente que no sufren dolor en reposo y no presentan evidencia
de necrosis tisular periférica (arteriopatia periférica de Fontaine en estadio I1).
También esta indicado como tratamiento de segunda linea en aquellos pacientes
en los que las modificaciones del estilo de vida (incluidos abandono del tabaquismo
'Y programas de ejercicio supervisados) y otras intervenciones apropiadas no han
sido suficientes para mejorar los sintomas de claudicacién intermitente.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de Ia Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLO Y CIA SRL | 6919/12 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
. AUTONOMA DE ARGENTINA
BS. AS.
- STEIGEN SRL 0885/16 LE CORBUSIER 2881 BARRIO REPUBLICA
CHELITO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
TAURO SA 1210/11 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. {+54-113 4340-0800 ~ btk {fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argantina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Egtados Unidos 25 Alsing 865/671 Av, de Mayo 869
{CLUSIBARY, CABA {C12644AD%, CABA {C1101A44), CABA {CLO87AAL), CABA {C10B4RADY, CABA
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Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCANO SA 2261/15 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
QUIRAL PHARMA SRL 6723/15 TEODORO PLAZA 3924 | CIUDADELA - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ARCANO SA 2261/15 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
ROSPAW SRL 0313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
‘ AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: CILOSPAW

Nombre Genérico (IFA/s): CILOSTAZOL
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CILOSTAZOL 100 mg

| Excipiente (s) ]

Tel. (+54-11} 4340-0800 ~ http: /fwew.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 865/671 Av, de Mayo 869
(CLO93A4P), CABS {C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {CLUBGAAD), CABA
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LACTOSA MONOHIDRATO 134,4 mg NUCLEO
CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg NUCLEO
LAURIL SULFATO DE SODIO 1,6 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO
POVIDONA K 30 9 mg NUCLEO .,
GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 12 mg NUCLEQO

‘Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
-Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHES CONTENIENDO 3-6 BLISTER X 10
COMPRIMIDOS

.ENVASES HOSPITALARIOS:
ENVASES CONTENIENDO 50-100 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 30, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

‘Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

VCc’adigo ATC: BO1AC23

Tel {+54-113 4340-0800 - hitp: ffwww.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

Productns Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 8685%/671 Av, de Mayo 869
(C1U93AAR), CABA {C1264AAD), CABA (C1101A44), CABA {C1087AAL), CABA {C108404D), CABA

Pagina 5de 7




2018 - ANC DEL CENTENARIO DF LA BEECRMA UNTVERSITARIA”

10 66 Salud
cade o Nasdy

anMmalt

‘Accidn terapéutica: AGENTES ANTITROMBOTICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: CILOSPAW / CILOSTAZOL est4 indicado para la mejora de la distancia
de caminata maxima recorrida sin dolor que pueden cubrir pacientes con
claudicacion intermitente que no sufren dolor en reposo y no presentan evidencia
‘de necrosis tisular periférica (arteriopatia periférica de Fontaine en estadio I1).
También esta indicado como tratamiento de segunda linea en aquellos pacientes
en los que las modificaciones del estilo de vida (incluidos abandono del tabaquismo
Y programas de ejercicio supervisados) y otras intervenciones apropiadas no han
sido suficientes para mejorar los sintomas de claudicacién intermitente.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO ZURLO Y CIA SRL 6919/12 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
STEIGEN SRL 0885/16 LE CORBUSIER 2881 BARRIO REPUBLICA
CHELITO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
TAURO SA 1210/11 JUAN AGUASTIN CIUDAD REPUBLICA
‘ GARCIA 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais —’
autorizante y/o BPF planta
ARCANO SA 2261/15 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
Tel (+54-11) 4340-0800 - http: frwwweanmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Ay, Caseros 2161
{C1264A8AD%, CABA
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Estados Unidos 25
(C1101A44), CABA

Alsina 865/671
{C10874A1), CABA

Av, de Mayo 889
(C10B4aAD0), CABA
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QUIRAL PHARMA SRL 6723/15 TEODORO PLAZA 3924 | CIUDADELA - | REPUBLICA
. BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais T
autorizante y/o BPF planta
ARCANO SA 2261/15 CORONEL MARTINIANO | CIUDAD REPUBLICA
CHILAVERT 1124 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944/54 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK SA FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES
-ROSPAW SRL 0313/2005 SANTOS DUMONT 4744 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE

BS. AS.

ARGENTINA

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de Ia

fecha del mismo.

Expediente No: 1—0047-0001-000121-14-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmatugov,ar - Repiblica Argentina

Productos Méadicos
Av. Belgrano 1480
{C1093484P), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AADS, CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAR), CABA

Sede Alsina
Alsing 665/671
{C10874A1), CABA
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Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1UB4AADY, CABA




