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Referencia: 1-0047-0000-006472-18-6

VISTO el Expediente N°1-0047-0000-006472-18-6 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ACLUSIN / CILOSTAZOL Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
CILOSTAZOL 50 mg — 100 mg; aprobada por Certificado N° 54.605.

Que loé proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, .
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia. ' :

Que se actlia en virtud de las‘facultades conferidas por él Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre-de 2015." '

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ACLUSIN / CILOSTAZOL Forma farmaceutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, CILOSTAZOL 50 mg — 100 mg; el nuevo proyecto de
informacién para el paciente obrante en el documento [F-2018-32941619-APN-



DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 2° — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certlﬁcado N° 54.605, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de- la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
ACLUSIN
CILOSTAZOL, 50 y 100 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar ACLUSIN y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacidn no

" reemplaza a su conversacion con el medico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formufas

ACLUSIN, 50 mg

Cada comprimido contiene:

Cilostazol 50 mg. Excipientes: Estearato de magnesio, Croscarmelosa sodica,
Polisorbato 80, Almidon pregelatinizado, Povidona K 30, Manitol.

ACLUSIN, 100 mg

Cada comprimido contiene:

Cilostazol 100 mg. Excipienies: Estearato de magnesio, Croscarmelosa sodica
Polisorbato 80, Almidén pregelatinizado. Povidona K 30, Manitol.

¢ Qué es ACLUSIN y para qué se usa? .

ACLUSIN contiene Cilostazol que pertenece a un gfupo de medicamentos Ifamados
inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 3. Tiene varias acciones que incluyen la
dilatacién de algunos de los vasos sanguineos y la reduccién de la actividad

coagulante de algunas células sanguineas, llamadas plaquetas, dentro de sus vasos.

ACLUSIN se utiliza para tratar la “claudicacién intermitente”. La claudicacion
intermitente produce dolores similares a calambres en las piernas al caminar,
causados por un riego sanguineo insuficiente en las piemas. El Cilostazol puede
aumentar la distancia que podra caminar sin dolor, puesto que estimula la circulacion
sanguinea en piernas. Cilostazo! solo se recomienda para pacientes cuyos sintomas
no han mejorado lo suficiente después de hacer cambios en su estilo de vida {por
aptiés de ofras

ejemplo, dejar de fumar y aumentar el ejercicio fisico) y.

intervenciones adecuadas. Es importante que siga los cambsos que ha realizado en su

LABORATOR| \$ CA! SAlL.

estilo de vida mientras esté tomando cilostazol.

Dr. ALEJANDRO DANIEL ur]
CO-DIRECTOR TECNICO - APODERADD



Antes de usar ACVLUSIN
No useé ACLUSIN si

Es alérgico (hipersensible) al cilostazol o cualduiera de los
componentes de este medicamento.
Padece "insuficiencia cardiaca”.
Tiene dolor de pecho en reposo persistente, o ha sufrido un “ataque al corazén”
0 alguna operacién de corazén en los ultimos 6 meses.
Ha sufrido antes © en la dctualidad desmayos debido a enfermedades del
corazén, o cualquier alteracion grave de los latidos del corazon,
Tiene una condicién que aumenta el riesgo de  sangrado o moretones. tales
COMmo:

+  Ulcera(s) de.e‘stc')mago activas.

» Accidente cerebrovascular (ictus) en los Ultimos 6 meses.

« Problemas con sus ojos si tiene diabetes.
Su presién arterial no esta bien cohtrolada.
Tiene una énfermedad grave de fiﬁoh o insuficiencia de higado moderada o
grave.

Esta 'tpmando acido acetilsalicilico y clopidogrel, o alguna combinacién de dos

" 0 m&s medicamentos que pueden incrementar el riesgo de sangrado (consulte

a su médico o farmacéutico si no esta seguro).

Esta embarazada. ' ~

Tenga especial cuidado con ACLUSIN

Consuite a su médico antes de tomar ACLUSIN:

Si padece de un problema cardiaco grave o algun problema en el latido del
corazén. ’

Si tiene problemas de presion arterial.

Durante el tratamirénto con ACLUSIN debe saber que:

Si necesita someterse a'una operacién incluyendo una extraccion de dientes,
debe informar a su médico o dentista que esta tomando cilostazol.
Si experimenta moratones 0 un sangrado facil; deje de tomar cilostazo! e

“informe a su médico.

- y = K _ N e .7 L
Dr. ALEJANDRQ DANI o’ﬂ}_f‘rABEI-I-I»
CO-DIRECTOR TECNILO - A ODERAD



Toma simultanea de ofros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta fomando, ha tomado recientemente o
-podfia tener que tomar cualquier otro medicamento.
Antes de empezar a tomar ACLUSIN debe informar a su médico especialmente si
toma medicamentos empleados habitualmente para tratar condiciones dolorosas ylo
inflamatorias de musculos o articulaciones o si toma medicamentos para disminuir {a
coagulacidn sanguinea. Estos medicamentos incluyen:
« Acido acetilsalicilico.
» Clopidogrel.
* Medicamentos anticoagulantes (p.ej.: warfarina, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban o heparinas de bajo péso molecular). .
Si esta tomando estos medicamentos con cilostazo!l, su médico puede realizar algunas
pruebas analiticas sanguineas rutinarias.

Cierto_s medicamentos pueden interferir con el efecto de cilostazo! cuando se toman
conjuntamiente. Pueden incrementar los efectos adversos de cilostazol o hacer que
cilostazol sea menos efectivo. Cilostaioi puede hacer lo mismo sobre otros
medicamentos. Antes de empezar a tomar Cilostazol comunigue a su médico si esta
tomando:
» Eritromicina, claritromicina o rifampicina (antibioticos).
« Ketoconazol (para tratar infecciones producidas por hongos).
+ Inhibidores de ta proteasa (anlivirales para tratar HIV).
» Omeprazol (para tratarel exéeso de acido en el estémago).
« Diltiazem (para tratar |a tension arterial elevada o ¢! dolor de pecho).
+ Cisaprida (para tratar alteraciones del estémago).
» Lovastatina, simvastatina o atorvastatina {para tratar el colestero! elevado en
sangre). _
» Halofantrina (para tratar la malaria).
» Pimozida (para tratar enfermedades mentales).
+ Derivados ergdticos (para tratar |la migréﬁa, p.gj..  ergotamina,
dihidroergotamina). .
» Carbamazepina o fenitoina {para tratar las convulsiones).

+ Hierba de San Juan (planta medicinal).

farmacéutico,

Dr. ALEJANDBEZBANIEL SANTARELLI
CO-DIREC TECNCO - APODERADQ



efecto de reducir adicionalmente la presién arterial. Si esta disminuye muy

rapidamente podria provocar un aumento de su frecuencia cardiaca. Estos
medicamentos incluyen:

= Diuréticos (ej., hidroclorotia'zida, furosemida).

+ Blogueantes de los canales del calcio (e.j.: verapamilo, amlodipino).

+ Inhibidores ECA (e.].. captopril. lisinopril). .

* Receptores blogueantes de la angiotensina Il (e.j.: valsartan, candesartan).

» Betabloqueantes (e ].: labetalol, carvedilol).
No obstante, puede ser conveniente tomar los medicamentos arriba mencionados

junto con ACLUSIN. Su médico decidira lo que es mas adecuado para usted.

¢Coémo usar ACLUSIN?

Siga exactamente las instrucciones de cémo tomar este medicamento dadas por su
médico. En caso de duda, consulle de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un comprimido de 100 mg dos veces al dia {por la
mafana y por la noche). Esta dosis no necesita ser modificada en personas de edad
avanzada. No obstante, su médico puede recetarle una dosis mas baja si esta
tomando otros medicamentos que puedan tener efectos sobre el cilostazol. Los
efectos beneficiosos de la toma de Cilostazol pueden verse dentro de las semanas 4 a

12 de tratamiento.

El comprimido se puede partir en dosis iguales. Los comprimidos de ACLUSIN se
deben tomar 30 minutos antes del desayuno y de la cena.

Tome sus comprimidos siempre con unh vaso de agua.

Si interrumpe el tratamiento con cilostazol el dolor en sus piernas puede reaparecer o
empeorar. Por tanto, solo debe dejar de tomar citostazol si advierte efectos adversos

gue requieran atencion medica urgente o si su meédico se lo indica.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia. cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento. _

ACLUSIN no debe ulilizarse durante el embarazo y no_se-técorniend

SuU Uso en
RIOS CASASCO SA.LC.

madres en periodo de lactancia.

L SANTARELL!
R TECNICO - APODERADG



Uso en nifios

El Cilostazol no es adecuado para nifios.

Uso en ancianos

La dosis de cilostazol no necesita ser modificada en personas de edad avanzada.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos

Ei Cilostazol puede causar mareos. Si se siente aturdido después de tomar los
comprimidos de cilostazo!, no conduzca ni tampoco utilice herramientas o maquinas e
informe a su médico o farmacéutico.

Toma conjunta de ACLUSIN con alimentos y bebidas

Los comprimidos de ACLUSIN se deben tomar 30 minutos antes del desayuno y de la

cena.

Uso apropiado del medicamento ACLUSIN

Si se olvido de tomar ACILUSIN

Si olvidé tomar una dosis, no se preocupe; espere hasta la préxima dosis para tomar
su proximo comprimido y continle con su tratamiento habitual. No tome una dosis

doble para compensar las dosis olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma ACLUSIN
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Si aparece uno de los efectos adversos siguientes puede necesitar atencion médica
urgente. Deje de tomar cilostazoly contacte con un médico o bien acuda
inmediatamente al hospital mas cercano.

+ Reacciones alérgicas.

+ Infarto cerebral.

» Ataque al corazon.

+ Problemas cardiacos que pueden causar dificultad para respirar o hinchazén

de los tobillos.
+ Latidos irregulares del corazén (nuevos o ya existentes).
+ Hemorragia visible.

+ Facilidad para la aparicion de hematomas.

« Enfermedad grave con ampolias'en la piel,.‘b' SRIBE-CEERRCO SALC.

Dr. ALEJANDRO DANIEL SANTARELLI
CO-DIRECTOR TECNICO - APODERADC



ORIGINAE,

g . ) . &
Coloracion amarillenta de ia piel o del blanco de los ojos causada por ™« ENTRAS

problemas hepaticos o de la sangre (ictericia).

Debe informar inmediatamente a su médico si tiene fiebre o dolor de garganta. Tal vez

deba someterse a algunas pruebas analiticas sanguineas antes de reiniciar el

tratamiento.

Se han notificado los siguientes efectos adversos para cilostazol. En tales casos debe

informar a su médico tan pronto como sea posible:

Efectos adversos muy frecuentes

Dolor de cabeza.
Heces anormales,

Diarrea.

Efectos adversos frecuentes

Latidos cardiacos rapidos.
Palpitacion cardiaca.
Dolor de pecho.

Mareo.

Dolor de garganta.

" Nariz goteante (rinitis).

Dolor abdominal.

Motestia abdominal (indigestion).

Sensacién de malestar (nausea o vomito).

Pérdida det apetito (anorexia).

Excesivos gases o eructos (flatulencias).

Hinchazén de los tobilios, pies o cara.

Erupciones cutaneas o cambios del aspecto de la piel.
Picor en |la piel.

Hemorragias focales en la piel.

Debilidad generalizada.

Efectos adversos poco frecuentes

Ataque al corazén.
Latidos'irregulares del corazén (nuevos o ya existentes).

Problemas cardiacos que pueden causar dificultad para respirar‘o hinchazon
de los tobillos.
Neumonia.

Tos.

CO-DIRECTOR TECNICO - APODERADO



« Escalofrios.

« Hemorragias inesperadas.
« Tendencia a las hemorragias (p. €j.: del estémago, del ojo o del musculo, de ta
nariz y sangre en la saliva o la orina).
+« Disminucién de los eritrocitos {globulos rojos o hematies) en la sangre.
+ Mareo al levantarse.
e« Desmayo.
« Ansiedad,
« Dificultad para dormir,
« Suefos extranos,
« Reacciones alérgicas,
+ Dolores y molestias,
» Diabetes y elevado nivel de Iaztmar en sangre,
+ Dolor del estémago (gastritis),
+ Malestar.
Puede haber un riesgo mayor de hemorragias en el ojo en personas que padecen de

diabetes.

Efectos adversos raros
+ Tendencia a sangrar durante periodos mas prolongados de lo habitual.
» Aumento de tas plaquetas en la sangre.

* Problemas con los rifiohes.

Frecuencia no conocida

» Cambios de la tension arterial.

» Disminucién de los glébuios rojos, glébules blancos y de fas plaquetas en su
sangre.

+ Dificultad para respirar.

» Dificultad para moverse.

« Figbre,

+ Sofocos de calor.

+ Eccemas y ofras erupciones cutaneas.

* Reduccion de la sensibilidad en la piel.

« Ojos llorosos o con legafias (conjuntivitis).

» Zumbido del oido (tinnitus).

-

+ Problemas hepaticos (del higado) incluyendo hepafftn/s LABORATORION BABASE MG,

« Cambios en la orina.

Dr. ALEJANDRO DANIEL/SANTAREUL-
CO-DIRECTOR TECNICQY ERADO



¢Coémo conservar ACLUSIN?

- Conservar en lugar fresco y seto, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance dé los nifios.

Presentacion
ACLUSIN, 50 mg: Envases con 10, 30, 60, 500 y 1000 cémprimidos, siéndo los dos
ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo. '

ACLUSIN, 100 mg: Envases con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
Ultimos para Uso Hospitalario E xcluisivo.

Si Ud. toma dosis mayores de ACLUSIN de /as que debiera

Ante la eventualidad de una spbredosiﬁcacién, concurrir al Hospitai mas cercanc o
comunicarse con los Centros de Toiicologiaf

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
' No lo rebomignde a otras personas”.
“Ante cualquier inconvenierite con el producto et paciente puede llenar
la ficha que esta en la'Pagina‘ Web de la ANMAT
htt;ﬂgnrria‘t}ﬁbv.arlfairm‘acoiiigila ncia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.605

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-32941619-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Julio de 2018

Referencia: inf pacientes 6472-18-6 Certif 54605

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina’s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACIGN ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117584

Date: 2012.07.11 14:04:02 200

Rosario Vicente
Jefel

Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacianal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ’

Digltatly wignad by GESTION DGCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

N cA+GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ceAR.
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, serislNumbersGLIT
JOTISNTSE4

Date: 2013.07.11 14:04 03 0300



