Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stepcil, 100 mg, tabletki
Cilostazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Stepcil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Stepcil
Jak przyjmowac lek Stepcil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Stepcil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest lek Stepcil i w jakim celu sie go stosuje

Stepcil nalezy do grupy lekéw tzw. inhibitoréw fosfodiesterazy typu 3.

Wywotuje on r6zne dziatania, ktdre obejmujg rozszerzenie niektérych naczyr krwionosnych
oraz zmniejszenie aktywnosci krzepniecia (zbrylania sig) niektorych krwinek, zwanych ptytkami
krwi, wewnatrz naczyn krwiono$nych.

Stepcil zostat przepisany w celu leczenia ,chromania przestankowego”. Chromanie
przestankowe to bdl typu skurczowego w koriczynach dolnych wystepujgcy podczas chodzenia,
ktéry jest spowodowany niedostatecznym doptywem krwi do ndg. Stepcil zwieksza odlegtosé,
jaka pacjent moze przej$¢ bez wystgpienia bélu, poprzez poprawe krazenia krwi w koriczynach
dolnych. Stepcil zaleca sig¢ wytacznie pacjentom, u ktérych modyfikacje stylu zycia (w tym
zaprzestanie palenia i zwigkszenie intensywnosci ¢wiczen) i inne odpowiednie interwencje nie
ztagodzity w wystarczajgcym stopniu objawdw. Wazne jest, aby w trakcie leczenia cylostazolem
pacjent nadal stosowat wprowadzone modyfikacje stylu zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Stepcil

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Stepcil:

- jesli pacjent ma uczulenie na cylostazol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnik6w tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca;

- jesli pacjent odczuwa uporczywy bél w klatce piersiowej, w stanie spoczynku, lub w ciagu
ostatnich 6 miesiecy przebyt zawat lub operacje serca;

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci przypadki utraty przytomnosci spowodowane chorobg
serca, lub inne cigzkie zaburzenia rytmu serca;

- jesli stwierdzono u pacjenta stany, mogace zwigksza¢ ryzyko wystgpienia krwawier lub
siniakow, takie, jak:

- aktywny wrzdd zotgdka,

- udar przebyty w ciggu ostatnich 6 miesiecy,

- problemy z oczami u pacjentdéw z cukrzyca,

- zaburzenia ci$nienia krwi niekontrolowane w wystarczajgcym stopniu;

- jesli pacjent ma ciezkg chorobe nerek;

- jesli pacjent ma cigzka lub umiarkowanego stopnia chorobe watroby;

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie kwas acetylosalicylowy i klopidogrel, lub inne
potaczenie dwoch lub wiecej lekow, ktére mogg zwiekszac ryzyko wystapienia krwawienia
(w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty);

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Stepcil nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

QoA wWN

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
- pacjent ma ciezkie zaburzenia serca lub zaburzenia rytmu serca;
- pacjent ma zaburzenia ci$nienia krwi.

Podczas przyjmowania leku Stepcil:

- jesli pacjent bedzie musiat podda¢ sie operacji, w tym zabiegom stomatologicznym,
powinien poinformowac lekarza badz stomatologa, o przyjmowaniu leku Stepcil;

- jesli pacjent zaobserwuje u siebie zwigkszong sktonno$¢ do powstawania siniakow lub
krwawien, nalezy odstawi¢ lek i poinformowaé o tym lekarza.

Dzieci
Lek Stepcil nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Lek Stepcil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekéw stosowanych w leczeniu

bélu i standw zapalnych miesni i stawdw, oraz o stosowaniu lekédw zmniejszajgcych krzepliwos¢

krwi.

Do lekow takich naleza:

- kwas acetylosalicylowy;

- klopidogrel;

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, dabigatran, rywaroksaban, apiksaban oraz heparyny
drobnoczasteczkowe).

Jesli pacjent wymaga przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych powyzej lekéw
jednoczesnie z lekiem Stepcil, lekarz moze zaleci¢ wykonanie rutynowych badan krwi.

Niektére leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Stepcil jesli sg stosowane z nim
jednoczesnie. Mogg albo zwiekszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych leku Stepcil
albo zmniejsza¢ skuteczno$¢ jego dziatania. W taki sam sposob lek Stepcil moze wywieraé
wplyw na dziatanie innych lekéw.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Stepcil, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent

przyjmuje:

- erytromycyne, klarytromycyne lub ryfampicyne (antybiotyki);

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

- inhibitory proteazy (leki przeciwwirusowe);

- omeprazol (lek stosowany w nadmiernym wydzielaniu kwasu solnego w zotadku);

- diltiazem (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia oraz béli w klatce piersiowe;j);

- cisaprid (lek stosowany w leczeniu zaburzeri zotgdka);

- lowastatyne, symwastatyne lub atorwastatyne (leki stosowane w leczeniu wysokiego
poziomu cholesterolu);

- halofantryne (lek stosowany w leczeniu malarii);

- pimozyd (lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

- alkaloidy sporyszu (leki stosowane w leczeniu migreny, np. ergotamina, dihydrergotamina);

- karbamazepine lub fenytoing (leki przeciwdrgawkowe);

- ziele dziurawca (lek roslinny).

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwroci¢

sig do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Stepcil, nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent

przyjmuije leki obnizajace cisnienie krwi, poniewaz Stepcil moze wykazywa¢ dodatkowe

dziatanie obnizajgce cisnienie krwi. Jesli nastgpi nadmierne obnizenie cisnienia krwi, moze to

powodowaé przyspieszone bicie serca. Do lekéw obnizajacych cisnienie krwi, naleza;

- leki moczopedne (np. hydrochlorotiazyd, furosemid);

- leki blokujace kanaty wapniowe (np. werapamil, amlodypina);

- inhibitory ACE (np. kaptopryl, lizynopryl);

- leki blokujace receptory angiotensyny Il (np. walsartan, kandesartan);

- leki beta-adrenolityczne (np. labetalol, karwedilol).

W wielu przypadkach mozliwe jest jednoczesne przyjmowanie wymienionych lekow i leku
Stepcil. Lekarz zdecyduje, ktore leki pacjent moze przyjmowac.

Stepcil z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed $niadaniem oraz 30 minut przed wieczornym positkiem.
Tabletki nalezy zawsze popija¢ woda.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Leku Stepcil NIE WOLNO stosowac¢ w okresie cigzy.

NIE ZALECA SIE stosowania leku Stepcil w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Stepcil moze wywotywac¢ zawroty glowy. W razie wystgpienia zawrotow gtowy po przyjeciu
leku, NIE NALEZY prowadzi¢ pojazd6w, ani obstugiwaé narzedzi lub maszyn. Nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

3. Jak przyjmowac lek Stepcil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to dwa razy na dobe po 1 tabletce (100 mg) (jedna tabletka rano i jedna
tabletka wieczorem). Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentow w podesztym
wieku. Jednakze lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie inne
leki wywierajgce wptyw na dziatanie leku Stepcil.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed $niadaniem oraz 30 minut przed wieczornym positkiem.
Tabletki nalezy zawsze popijaé woda.

Czasami korzysci ze stosowania leku Stepcil sg odczuwalne w ciggu 4-12 tygodni leczenia.

Po 3 miesigcach lekarz oceni postepy leczenia i moze zaleci¢ odstawienie cylostazolu jesli
skuteczno$é terapii bedzie niewystarczajgca.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Stepcil

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny pacjent przyjat wiecej tabletek leku Stepcil niz powinien, mogag
wystapi¢ nastepujace objawy: silny bol gtowy, biegunka, zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi
i zaburzenia rytmu serca.

Jesli pacjent przyjat wiecej tabletek niz wynosi przepisana dawka, nalezy natychmiast
zwrocié sie do lekarza lub udac¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nale_iy pamietaé o zabraniu ze soba opakowania, aby wiadomo byto, jaki lek zostat
przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Stepcil

W przypadku pominigcia przyjecia leku Stepcil, nie nalezy sie niepokoi¢. Nalezy poczeka¢ do
czasu, kiedy powinna byé przyjeta kolejna dawka i zastosowa¢ zalecang dawke, zgodnie

z zaleconym schematem dawkowania. NIE WOLNO stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Stepcil

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Stepcil, bél w nogach moze powréci¢ lub ulec nasileniu.
Z tego powodu lek Stepcil moze zosta¢ odstawiony jedynie, w razie zaobserwowania przez
pacjenta dziatari niepozgdanych, wymagajgcych natychmiastowej pomocy medycznej (patrz
punkt 4) lub wtedy, gdy zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystgpia.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych wymienionych ponizej, pacjent moze

wymagac natychmiastowej pomocy medycznej. Nalezy niezwtocznie odstawi¢ lek,

skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu

ratunkowego:

- reakcje uczuleniowe;

- udar;

- zawat serca;

- zaburzenia serca powodujgce zadyszke lub obrzeki w okolicach kostek;

- nieregularne bicie serca (wystepujace po raz pierwszy lub zaostrzenie istniejgcego);

- krwawienia;

- skfonnos¢ do wystepowania siniakow;

- ciezka choroba przebiegajgca z wystepowaniem pecherzy na skérze, ustach, oczach oraz
narzadach piciowych;

- zazOfcenie skory oraz biatkdbwek oczu wywotane zaburzeniami watroby oraz krwi (z6ttaczka).

Nalezy takze niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w razie wystapienia goraczki lub bolu gardta.
Konieczne moze okazac¢ sie wykonanie badan krwi, a o dalszym leczeniu zdecyduje lekarz.

Zgtaszano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych podczas przyjmowania
leku Stepcil.

Nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 os6b)
- bél gtowy;

- nieprawidtowe stolce;

- biegunka.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
- przyspieszone bicie serca;

- kofatanie serca (palpitacje);

- bol w klatce piersiowej;

- zawroty gtowy;

- bol gardta;

- katar (niezyt nosa);

- bél brzucha;

- uczucie dyskomfortu w brzuchu (niestrawnosc);

- nudnosci lub wymioty;

- utrata apetytu (jadtowstret);

- zbyt intensywne odbijanie si¢ lub oddawanie gazéw (wzdecie z oddawaniem gazdw);
- obrzeki okolic kostek, stop oraz twarzy;

- wysypka lub zmiany w wygladzie skory;

- Swigd;

- plamiste wybroczyny na skorze;

- 0g6Ine ostabienie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 oso6b)

- zawat serca;

- nieregularne bicie serca (wystepujace po raz pierwszy lub zaostrzenie istniejgcego);

- zaburzenia serca powodujgce zadyszke lub obrzeki w okolicach kostek;

- zapalenie ptuc;

- kaszel;

- dreszcze;

- nieoczekiwane krwawienia;

- skfonnos¢ do krwawien (np. z przewodu pokarmowego, oka lub migsnia, krwotoki z nosa,
obecnos$¢ krwi w plwocinie lub w moczu);

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek;

- zawroty gtowy podczas zmiany pozyciji ciata na stojaca;

- omdlenia;

- niepokoj;

- trudnosci w zasypianiu;

- koszmary senne;

- reakcje uczuleniowe;

- bole lub pobolewania;

- cukrzyca i zwigkszony poziom cukru we krwi;

- b6l brzucha (zapalenie zotgdka);

- zte samopoczucie.

U pacjentéw z cukrzycg moze wystepowac zwiekszone ryzyko krwawienia do wnetrza gatki oczne;.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
- sklonno$¢ do krwawien trwajacych diuzej niz zwykle;

- zwiekszenie liczby ptytek we krwi;

- zaburzenia czynnosci nerek.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas przyjmowania leku Stepcil, o nieznanej
czestosci wystepowania:

- zmiany cisnienia krwi;

- zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi;

- trudnosci w oddychaniu;

- trudnosci w poruszaniu;

- gorgczka;

- uderzenia gorgca;

- wyprysk oraz wysypki skorne;

- zmniejszona wrazliwos¢ skéry na bodzce;

- ciekngca lub lepka wydzielina z oczu (zapalenie spojowek);

- szumy (dzwonienie) w uszach;

- zaburzenia watroby, w tym zapalenie watroby;

- zmiany wynikéw badan laboratoryjnych moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywag lek Stepcil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze
po: ,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkdéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stepcil

- Substancjg czynna leku jest cylostazol. Jedna tabletka zawiera 100 mg cylostazolu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza wapniowa,
hypromeloza 5/6 cP i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Stepcil i co zawiera opakowanie

Lek Stepcil to biata, okragta tabletka z linig podziatu z jednej strony. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.
Opakowanie leku to 56, 100, 112 lub 120 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151 95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Wytwoérca

J. Uriach y Compafia S.A.

Avinguda Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
(Barcelona-Hiszpania)

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: 03.2020



