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Noclaud” 50 mq viên nén 

Nocla ud” 100 mg viễn nén 
Cilostazol 

Đọc kƑ lưởng dấn sử dụng trước khi dùng. Ñlếu cẩn thâm thăng tín 
xin hỏi ý kiến của bát sỹ 
Thuất này chỉ dùng theo sự kế đơn của bắc sỹ 

THẢNH PHẦN 
Hoạt chất: Mũi viên nén chứa 5 mạ hoặc 1U 0t tiloslaznl 
Tá dược: [ellulose vi tỉnh thể, tình bút ngỗ, ralt carmellnzg, 
IIyprpinellnse 23], mạg16s¡ s1earal. 

DẠNG BẢ0 PHẾ CỦA THUỐC 
Viễn nén. 
Mô tả: 
Viên nén Noclaud 5 mạ: viên nên hình tràn, phẳng, cỏ tỏ vất nghiễng, 
màu tiấng hoặc gản như trăng. đưởng kính khzảng 8. mm. Mật mặt cú chử 
È cúch điệu, mặt củn lại rả mã BÙI. 
Viên nền Âerilaud 1Ô mỹ: viên nén hình tràn, phẳng. cú gử vải PhiÊnn, 
mầu tiếng huäc nắn như trấng. đường kinh khaảng 8,0 mm. Mật mật có hử 
É cách điệu, mặt côn Tại củ mã B02. 

CÁC ĐẶP TỈNH LÂM SÀNG 
Chỉ định điểu trị 
ÉiIos1ai0l được chỉ ịnh để cải thiên khoảng cách ứ hộ tốt đa và không 
đau đ bệnh nhân mắc chứng đau cách bẩi mả khủng đau lúc nghỉ và không 
t An tử 18 chức ngại biên [bệnh động mạch ngoại biên Ÿpmiaine giai 
ạn lÌ|. 

Eilostaznt là lựa chụn thứ hạ: cho những bệnh nhản đã thực hiện thay đối 
lối sống (bau gầm ngứng hút thuất và luyện tập điểu độ) và cát hiện phán 
can thiệp thích hợp khả nhưng vấn không cải thiện rác triệu chứng đau 
tách húi. 

Liểu dùng vả cách dũng 
liểu dùng 
Liều khuyến cáo rilpstazpl là IŨŨ mạ ngảy 2 lăn. 
fIlosta:ol tắn được sử ng bửi bác sÿ có kinh nghiệm trong điều trị bệnh 
đau tảrh hồi (xem mục ảnh bán vả thản trọn]. 
Vác bác sĩ phải đánh giá tại Tỉnh rạng bệnh nhản sau 3 thảng điều 1I để 
ngững (ilsraaal nếu kháng đạt được hiệu quả dtểu trị huật các triệu chứng 

không được cai thiện. 
Bệnh nhân được điểu trị bắng rilestaznl cần tiếp tục thực hiện thay đất lỗi 
sốn [ngừng hút thuất và luyện tận} và sử dụng các thuốt khát [như bạ 
lipid máu va chẵng kết tập tiểu tấu] để làm giảm nguy zư biến cổ tìm mạth. 
filostaznJ khóng thay thế được chơ cát riị liệt này. 
Nên giảm liều ruẩng 5 mạ ngày 2 lần ứ những bệnh nhẫn đang dùng các 
thuốc úc chế mạnh ÊY3Á4, nhự một số macrdlid, các thuc khảng nấm 
nhám aznl, các thất ức chế pratease, huặc thuúc tíc chế mạnh EYP2L18 
như nmapazdl [xem mục ảnh bảo và thận trgn và mực Tưng tát vửi rắc 

thuết khác và các dạng tưứng tét khát]: 
Ngưửi tả 
Không cú yšu rầu đặt biệt về liêu dùng cho ngưửi giả. 

TIẺ Em 
Đỗ an trân và hiệu quả của cilostarol ở trẻ em chưa dược nghiền cửu. 
Bệnh nhân suy thận : 
Khảng cần điều chỉnh liều chg bệnh nhản có 1hanh thải 
crearinin > 25 mÌ¿ nhút. bhống chỉ ịnh dùng cilas(ã#0! chg bệnh nhân 
rủ thanh thải ripatinin < ?5 mÌ/phút. 
Bệnh nhân tuy gan 
Không rắn điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan nhẹ. Ehưa cá dữ liệu 
v việt dỉng thuốc cha bệnh nhẫn suy gan nắng huặt vữa. Ïlo tilostazo{ 
dược chuyển húa mạnh bởi cả: men gan nên kháng dũng thuốt chủ bệnh 
nhân suy tan nặng höậc vửa. 
Cách dùng i 
Nên dùnw cilasta:dl 3] phút trưức khi ãn sáng và än tối. Sứ dụng rlusIa:rl 
củng vứt thức än làm 1ãng nẩng độ đỉnh trang znáu (Cmax] £u3 tIlI2n|, 

cũ thể gẩy tầng tắn suất xảy ra các lát dụng khôn mang muũn. 

Chống chỉ định : 

= Mãn cảm vỏi cildstaz0! hoặc hất ký thành phần nản rủa thuất 
s Suy thản nậng: thanh thải cieatinia < 25 mÍ/phút 
ø Suy gan nặng lật vửa 
+ Suy tỉm sung huyết 
» Phụ ử củ thai r1 

» Bệnh nhắn củ khuynh tướng để rhấy máu |RhƯ liet dạ tây tiến triển, mửi 

hị uất huyết não [Iiong vảng B tháng], bệnh vũm] mạc lãng sinh đ0 đải 

thắn đường, tảng huyết áp khủng dược kiểm soát lốI|.- . 

+ Bệnh nhân rú tiễn sứ nhịp nhanh thất, rung thất, ngại tâm Ihu thái đã 

ấ co hay kháng được diễu trị thích hựp, bệnh nhàn cũ khoảng [Ifp kén dài 

= Bệnh nhản rú liền sử rối loạn nhịp nhanh nghiễm II) 1 

» Bệnh nhận tang sử dụng đồng thứi tử bai thuốc chẩng đúng máu huật 

thấng kết tập tiểu cầu hứ lên {như acid aretylsalrtyHf. clopidourel, 

hanafin. Wat [arif, a£enntourmarpl, dạbi0attan, rvat0xabarT hnật. 

ñpIx.iutn] : : ¬ 

z Eện|: sàn La, thất ngJt sả ổị: định, THÊI LIẾ9 Gữ 891 hhậ? để lận 

thiệp mạch vanh trong vòng B tháng gắn đây. 

ành hán vñ thần Trgng 

tán Thận trọng khi (ứng đồng thời cl0slaznl với bất kỹ thuốc nào khác cá khả nâng lồin giảm luuyết äp dn tủ khả nắng xẩy ra hạ luyẾt áp củng hưởm 
dụ nhịp tim nhanh phản xạ [tem rmlt lác dụng khỏnn mang muốn} : 
Vấn thận rung kit dùng dồng chửi vi bất ký thuấc nào khác rổ tắc thụng 
Ứt chế kắt tắp tiểu rấu [sem mụt Chng chỉ tịnh và mụt Tưựn tật vil rậc 
thuốc khắc và cắt dạn] tương Iắt khác} 

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tưởng tắc khác 
Các thuốt tức chế kế! tận tiếu cầu 
iInstazrl là một chất tt chế PDE III cổ tắt dụng tc chế tiểu cẩu, Irang rnút 
nyhiễn cửu lâm sảng ở người tình nguyện khỏe mạnh, dung ril0$tarol vải 
liêu 15 mg ngày 2 lắn trang 5 ngảy khẳng sẩy #éo tải thử tan cháy mắu 
ri acetylsalrcpkr (ASA) 
Sử dụng đẳng thú ñRA và rilpstazgl ngẩn hạn <4 4 nảy] E1 vivũ iậm: tăng, 
23-25% tác tụng ức thế kết tập tiếu cầu do AP khi sq sánÌ! vữt sử dung 
Â5À dưn tật, 
Không cú xu hưởng rũ täïq về sư tãng tắn suất xảy ra tắt tạng nhụ zuất 
huyết Ứ hệnh nhàn sự dụng đẳng thái closIazol và Ä$A sơ vửi bệnh nhân 
ủng Iä được và liễu lƯơng đương ÀŠÄ, 
Elaptdogrel và các thuốc chống kết tập tiểu cấu khác 
Sứ dụn đẳng Thửi £tl0s1a:n| vã cinpidagrel không có bất kỹ ảnh hướng đến 
Số lượng liểu tẩu, thửi gan piothremhin ‡PI| hnặc thải gian thrambopÏastin 
lửng phần huạt húa [äPTT). ïrong nghiễn cứu này, tất rả những ngưữi khỏe 
manh tú thửi gian cháy máu kén dài khi dùng rÍnpidngrel tra đật vậ đẳng 
thửi với rll0s1a:0l không lâm tảng đáng kể thứi nian chảy máu. Lẩn thận 
trọng khi sử dụng đồng thửn cilastarnl vất bất kỳ thuấc nản cá tát dụng 
ức thể kết lập tiểu tẩu. Eẩn xem sét thea tỏi thời gian rhây máu sau mắt 
khuảng thời gian điều trị. [iIpnstazgl chống chỉ định ¿ những bệnh nhắn đang 
sử dụng dũng thời tử hai thuốc chống đắng máu/ thếng kết tập tiểu cẩu fi7 
lên [rem mục [húng chỉ định}. Tiung thứ nghiệm PÁSTLE, có sự gia tầng tỷ 
lệ tuất huyết khi sử tụng tiắng thời tlppidoarel, ÄSÄ và cilpsta¿nl. 
tác thuật chống đồng mắu dạng uững nhữ warlarin 
Trang mật nghiền cứu lãm sảng vúi hiểu duy nhất, không quan sát thấy sự 
ức thế chuyển hủa watfartn hoặc ảnh hương tiến các thẳng số đảng mảu 
{PT. aPTT, thừi gian chảy máu]. Tuy nhiên, cẩn thận trạng ớ bệnh nhân sử 
dụng đồng thữi zIlnstazøl và bất kỳ thuốc chống đãng máu nản, tắn theo tải 
thưởng xuyên để giảm 0iluy tơ rhảy máu, 
[il0staz0l chống chỉ định ữ ahững hệnh nhản tang sử dụng đắng thứi tử 
Đụ thuốc chống tễng mảu/ chấn kết tập tiểu rấu trử lên [xem mụt Lhắng 
thỉ định] 
Củc thuốc tức chế enzrm cylachrome P-45f (EYP) 
[ilostazol được chuyển háa mạnh bởi cát an:ym ÊYẼ. đặt biệt là [YP3A4 
và (YÊ2Ê [8 vả íL hữn l [YP9Ã2. Phát chuyển húa dehiyd:n, có tắc đụng 
ức thế kết tập tiểu cầu mạnh nấp 4-7 lần sp với tilpstarul được tạo thành 
chủ yếu bít DYP3A4.. Chất chuyển hỏa 4 trans hydtúay, cả tár dụng rượt lý 
hãng một phần nằm tủa tilosta¿ol. được lạn thành chủ yếu bửi EYP2D18. llạ 
dö, tắt thuất ức thế DYP3A4 [chăng hạn một số matrdlid. các thuốc kháng 
nám nhóm a¿pl, rắc chất ứ thế mintease| hnặt (,YP2E 18 {như thuất ứ chế 
bơm pr0tan - PÊ|sJ lâm tảng tuạt tỉnh dược lý và cũ thể tắn. rưửng tác dụng 
khủng mang muến củ r1l0st4zol. Úo đỏ, nệnh nhản dùng đẳng thớt các 
thuốt tt thử [YP3A4 hoặc EYP2[†8 mạnh: nén dùng hiếu 8Ú mự ngày 2 lẩn 
(xem mụt Liều đùng và tách dụng]. 
Sử tụng £ilos1n;ũf với erythrptmytan (một chất ức thế EYF3A4] làm tầng 
AE của rilustazgl ?2%, kem then lăng 6% ÁLIÊ của chất chuyển húa 
dkhydro và táng 118% AU của chất chuyển hỏa 4“trans hydtoay, Dựa tiên 
AUỆ, hoại tính tược lý tổng thể của cilsra:ol tảng 34% kh: dùng đẳng thời 
vữi eïythinmrin. [ựa trêa những dự liệu này, liều khuyến cáp rửa cilpsta¿el 
là 5 mg ngày 2 lắn khi dàng đắng thủi vải erythrornycln vả thuấc trững tƯ 
{như claritht0myran], 
lùng đẳng thửi ketorenazol [mỗi chất ức chế EYF3A4] với tiinstaral làm 
lãng H7% AU của ilostazol, kèm then giảm ]5% ÁLIÉ của chất chuyển hóa 
tehydro vả tăng 87% ÄUỆ của thất chuyển húa 4ˆ -trans hydruxy. Dựa tiên 
AUF, hoạt tính dưyt lý tổng thể cửa cilusta:ol tảng 35% kh: dùng đồng thủi 
vúi kpiprunarnl. Dựa trên những dử liệu nây, tiểu khuyến cản rủa cilnsl2:0l 

lä 5 mg ngảy 2 lấn khi dùng dếng thửi với ketnrnnazgl và cắt fhulúr tương 

tự {như i1ätan270Ï. - 
Dùng cilnstarol vúi itiargm |uột chất tíc chế yếu PYP3AMI] làm tảng ÂU 
tủa rilusIazo| 44% kêm tho tầng Ä% AIIE của chất chuyển hỏa đahydra 
vả tăng 43% AUL của chất chuyến hỏa 4 -trans hyteesy. (Hựa trên AE 
huại tỉnh dược lý tổng thể c1ia tilastardl táng "8% kht dụng đẳng thát vỏ. 
dìllia‡em. Dựa trên nllững đi tiệu này, không cán thết nhất điểu chính lu. 
iing mặt liễu duy nhất ]ÔŨ mụ cilosta¿ol vi 24Ú ri nưữc ép bưởi (chất tr 
thế LYP3A4 ở ruột] không ấy ảnh hướng dáng kế về dược đẳng học tU8 
tiInstarol. Dựa tiễn những dữ liệu nậy. khủng cắn phải thẩu chính liễu Ảnh 
hưởng lâm sang của eiloslazol vẫn củ thể xảy r3 khỉ tùng lượng niưt ÉP 
bưới nhiều hữn. L 15 5 
Sử dụng til0sta¿al với ømeptazol {mặt chất ức chế [YP2E l3] lm rằng äUU 
tủa tilestazn| 22%, km the0 lắng B8% AUE rủi chất chuyển húa dehdlig 

và giảm 36% AUU rủa chất chuyển hỏa 4 rans hytkpzy. Da trên ÄUU, 

hạt tỉnh được lệ tổng thể tủa cllnstazu! tầng 37% MU dùng đứng thải với 
ameptarnl Pựa tiến những dữ liệu này, liều khuyến cáo rửa ctlnstarpl l 

5ñ mụ mây 2 lần khí dùng đẳng thửi vdi 0m¿p!1z0l. 
tác chất nến emm cy(otbrpme P-450 
iInstargl làm tắng 7% ÂU rủa lovastatIn {chất nến nhạy cam cho 
DYE3A4| và arid | hyửinxy của nú. In... 
ấn thản trụng khi sử dụng dắng thửi rlnstarnl với cát chất tên L9 t2 

KiIräai điều tị hẹp [vỉ dt risaprid, haiclarlrtt, pim0i10, dần 2031 vì Ki 
gà. Fán thận Iig8 khi dũng đúng thời vớt Cấ£ thuốc stat được chuyển R02 

bửi [YP3Á4 như SiPä3I4IÌn, at0rvas|atin, lava5†41N. 
+. „e#t cảm tỉnn nnzvm ryiachrnme P 
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RHUHN UUỤC VI HHỆH, PS” ý 
Bệnh nhân được điều wị bểng clnstaza! cần tiểp tụ: thực hiện thay dit lối 
sửng [ntgửn hút thuốc vả luyện tập] v3 sử dụng các thuặc khác [như hạ 
lipid máu và chẳng kết tập tiểu cảu| tš lâm giảm nguy cợ biển tổ tim mạth. 
ẫlnstarol khẳng thạy Thế được chụ các uị liệu nảy, 
Rên giảm liễu suấng 5l] mụ ngày Z lấn ử những bệnh nhật đang dủng các 
thuất ức chế mạnh (YP3A4, như một số mattalid, các thuật kháng nấm 
nhám azul, tát chất ứt thế prutease, hoặc thuốc ức chế mạnh [YP?F13 
như meprazn| [xem mục Cảnh bản vả thận trgng vẻ mụt Tương lác vửi các 
thuốc khác vả rức dang tượng Iár khát]. 
Người giả 
Khỏng tú yêu cầu đặc liệt về liều dùng cho người hả. 
Trẻ em 
độ an luân và hiệu nuả rủa ril0s1az0l ở trẻ em chưa được rIghi6n cửu. 
Bệnh nhân suy thận 
Khủng cắn điều chính liều chu hệnh nhãn củ thanh thải 
trgarinin > Z5 ml¿ phút. Chẳng chỉ dịnh dũng œrtpstnrol thụ hệnh nhân 
tổ thanh thải treatinin < 2B ml/phill, 
BỆnh nhân 4uy gan 
khẳng cần thêu chỉnh lều cho hệnh nhãn suy găn nhẹ. Phựa có tử liệu 
vš việc dùm) thuấc cho bệnh nhản suy gan nắng hoặc vửa, [Jg c0518:nl 
dược phuyến hủa mạnh bựi các man gan nên không dũng thuốc chũ bệnl: 
nRản suy gan nặn huật vửa. 
Cách dừng 
Nên dùng cilastaz0! 3 phút truc Khi ăn sáng và än tối. Sử dụng cilgsIa:nl 
tụng vửi thức än lam lãng nũng dị đỉnh trang máu {Emax| rủa cilps†370I, 
tũ fhể gây lắng tần suất xây ta rác tác dụng không mong muốn, 

Chống chỉ định 
* Mãn rảm vũi tilstaznÌ hoặc bất kỳ thành phần nãn củ2 thuốc 
*# Suy thận nặng: thanh thải creatinin s 25 rm/phút 
* äuy gan nặng hoặc vừa 
® uy tim sụng huyết 
* Phu nữ cá thai 

*® Bệnh nhãn có khuynh hướng đề chấy máu (như loét tlạ đây tiến triển, múi 
bị xuất huyết nãn (trong vàng B tháng], bệnh võng mạc tắng sinh đu đải 
thén đường, tăng huyết áp không dượ: kiểm soát tốt). 

" Bệnh nhản củ liện sử nhịp nhanh thất. tung thết, ne¿¡ tảm Ihu thấi đã 
ổ rú hay khẳng được điểu trị thỉch hợp, bệnh nhãn ró khoảng [Ty kén đài 

* Bệnh nhản cũ tiền sử rối Inan nhịp nhanh ngh:ềm trạng 
+ Bệnh nhân đang sử dụng đúng thúi tử ha! thuấc chững đăng máu huặt: 

chấng kết tập tiểu rấu Iiử lên [như atil acetysalitylit, clopidpgrel, 
heparin, watfafin, atenntaumarnl, dabiIlaifan, rivaruxalsn hoặc 
pIxalan| 

* Bệnh nhân dau thất ngực khẳng ẩn định, nhỏ: máu cư tim huật đã can 
thiệp mạch vành trong vàng E tháng gần đấy. 

Cảnh báo và thần trạng 
[hi sử dụng rilostazp† ở những hệnh nhàn đã thực hiện biện pháp thay dồi 
lối sống luyện tập, än uống diệu độ và ngừng hút thuết| rhưng vấn khỏng 
gái thiện bệnh. 
Sự phù hợp của việt điều trị bấng cilostazal cần được xem xế1 mặt rách cẩn 
thận củng vửi cát lựa chọn điều trị khác nhự tải phản hố mạch. 

[ựa trên e8 chế ắc dụng, £ilosIazöf có thể gảy nhịp Em nhanh, đánh trếng 

nức, loạn nlip nhanh vả/boäc tụt huyết äg. 3ự gia tảng nhịp tìm dn dùng 
cilpstazul là khoảng 6-7 nhịp¿phút; đ những bệnh nhân rũ nguy tơ, ảnh 
hưng này cũ thể qây rz cơn đau ihất ñ0ffc. 
Bệnh nhãn tú nguy cư rao xảy ra các Tác dụng phụ nhiễm Irùng 0 tăng 

nhịp Iim, chẳng hạn tệnh nhân cú hệnh mạch vành ũn định, cẩn được tho 

di thật thế trong khi điều trí vúi tilosta?0l. Chống chỉ định dùng rl0stazml 
chu bệnh nhân đau thế ngực khủng ốn định, hoặc nhối mãu cơ tim/ can 
thiệp mạch vành trgng vũng E tháng gắn đây. huặt có Hiến sử löạn nhịp 
nhanh nghiệm trạng |xeir mục Chống chÌ ịmh]. g1. 9, 
Lần thận trọng khí sứ đựng cilos1a:al cha bệnh nhân chuyển vị tảm nhĩ huặc 
tâm thất vả bệnh nhắn rung hoặc cưủng nhỉ. ' h 

Khêng sử dụng cilnstazo| cho những hệnh nhản tối lnạn nhịn tìm nghiêm 
trọng {nhịp ri nhanh, rối lnạn ahjp], đau thất ngực khẳng ốn định, cá tan 
đau tim. bệnh nhân đš phẩu thuật bất cầu động mạch vành, — 
Bệnh nhân cắn duc cảnh báo để báa cán hất kỳ đấu hiệu chãy máu huậc 
để hị tầm tim rong khi điều trị. Trang tường hựp chảy máu vônƒ mặt, cần 
ngưng sử dụng cilpstazpl. Kem mục Chống chÏ định và mục Tưởng tắt với 
cát 1huốt khát và rác dạng tưửng tắc khát để biết thêm thũng tin vế nguy 
tữ chẩy máu. : 
Du tát đụng ứz chế kết tập tiểu cấu của cilnsiaz0l, nguy tự chảy mẫu tăng 
lšn khi cú nhấu thuật [hag gồm cát biện pháp xâm lấn nhủ nhự nhố rắng). 
Nếu hệnh nhân phải trải qua mũ phiên va khẳng cẩn thiết phải chống kết 
tập tiểu cấu. nên ngửng cilostaz0l 5 ngày trước khi phẫu thuật, 
Hiểm khi huật rất hiểm có các hán cáo bất thưởng huyết học bạn gắm 
giảm tiểu cẩu, giảm bạch cấu, mất bạch cầu hạt, giảm t0ản thể huyết cầu 
và thiếu máu bất sân (xem mục Tắc dụng khỏng mong muốn]. Hắu hết rác ˆ 
bệnh nhân hú: phục khí ng sử dụng cilpstazgl. Tuy nhiên, một số ttưững 
hạn giảm tpản thể huyết cầu và thiếu máu bất sản đã qây tử vang. 
Rụnải việc bán cáo tình trạng chảy máu và dễ hầm tỉn, hệnh nhần cản 
được cảnh báo để bảo rán kịp thủi cár dấu hiệu khác củng củ thể lả biểu 

hiện săm của luạn thể dịch máu như sốt vã đau hụng, Cần tiến hành kiểm 
tra rằng thức máu 1oän phần khi củ nghi ñqử nhiễm khuẩn hoặc khũ tủ bất 
ký bấng chứng lặm sảng khác của lnạr: thể dịch máu. Fắn ngưng sử dụng 
rilnstazol ngay lập Iức nếu rá hãng chứng lâm sàng huặt xét nghiệm huyết 
học bất thưởng. 
Tri q trfầng hgp hệnh nhãn dùng các chã: ức chế mạnh EYP3A4 huät 
£*22C11, rÌng đã cins:8.E{ tra] lựtết 11 1ầng lén. Tcn14 nh ng Fu'in: 
+; này, khuyến các dùng liều cÈusta¿g| 5Ú mạ ngỏy # tấn (xem mục Jaứng 
Iắt với rác 1huấc khác và các Ủạng tưng tắc khát dễ biết thêm thông lin]. 

“..'.. g y9 về [YP2C 18 và IL hưn là CYP1ÄZ. thất chuyển hóa deyro, có tật dụng 
ức thế kết lập tiểu cầu mạnh gấn 4-7 lắn sơ vú! rilastaznÍ đifJ£ tạp thanh 
thủ yếu hửi EYP3À¿. Chết chuyến húa 4 trans-ltydrnxy. tổ tắc dụnn dược lý 
ấng một phần nằm rủa rilas1a;øl, được tạp thành chủ yếu bởi f*P2(11. II 

dú, các thuốc dị chế EYP3A4 [chẳng hạn một sổ marrnlid, cắt thuốc kháng 
nắm nhậm az0l, các chất ức chế prgIease] huậc [YP2E]9 {như thuết ứt chế 

bmm prosan - PPIs| lâm tăng hoạt tỉnh đượt lý về củ thể tăng cưởng tắc dụng 
khũng mang muốn của ciinstanl. [la đú, hệnh nhản dàng diắng thịt rác 
'huấp tị: chế DYP3Á4 hoặc [YP2F Í8 mạnh nén dàng liều 5l mg ngày ? lần 
{em mục Liều dùng và rách dùng). 
Sử dụng tifpstg:0l với etythipmycin (mảt chát ức chế 0ÝP3A4 lắm tầng 
ÂIÝ của cilasaspl 72%, kùm then tăng E% ÂUC của rhất chuyển hỏa 
dehydre và tặng 1|W% ÂUC tủa chất chuyển hủa 4-ranshydrosy. Dựa trên 
ÂUF, huạt tính dược lý tổng thể của cilostazl tăng 34% khi dùng đồng thời 
vúi EItht0inyein, Dựa tiến những dữ liệu này, liều khuyến ráp của ril9sIarn! 
1¡ 5I] mạ ngày 2 tắn khi dùng đồng thứi với stytlromyein vã thuốt tượng tự 
{như rlaithtnmyrin|- 
Đồng đồng thời kelurnnarol |miột thất ức chế PYP3A4đ] vải cilnstaznl làm 
lặng 17% AUỆ của cilestatdl, kêm theo niảm 15% AE rủa chất chuyển húa 
tlshyclro và tần 87% AUÚ của chất chuyển húa 4` -rans:-hydtozy. Dưa trên 
ÄE, huạt tính được lý tổng thể rửa c!lnstarpl tãng 38% khi dung đẳng thủi 
với ketirgnisz6l. [la trên những} dữ liệu nây. liều khuyến rán của cilnstazal 
lò 5II mụ ngày 2 lần khi dùng đẳng thủ: vi ketz0naz5l và các thuết tướng 
TỰ [nhƯ strarpnnargl|, 
Dũng cilpstazot vái ditriazem [một chất ức chế yếu CYP3A4) lắm tăm] AUIC 
của ilnstazpl 44% kèm then tắng 4% AI của chất chuyỂn húa đahydro 
và Tầng 43% AUE của chất chuyên húa 4ˆ irans -hydrpxy, Dựa Irên ÄtIE, 
hoạt tính dược lÿ tổng thể cúa tilostaznl rằng 19% khí đúng đồng thứ vúi 
dilliazem. Dựa trán những dử liệu nảy, không cần thiết phải điểu chỉnh liều. 
Dũng một liêu duy nhất 1 mẹ cilostard với 24ÍI mí nước ép bưởi [chất ức 
chế ŨYP3A4 ở ruột] không nảy ảah hưởng đáng kế wÉ duợc động bọc của 
cilstazpl. Dựa tiên những dữ liệu nay, không cẩn phải điều chỉnh liều. Ảnh 
hưởng lẫm sảng của tilostazni vấn cú thỂ xảy ra khi dũng lượn nước ép 
bưởi nhiều hữn 
Sử dụng cil0siazal với pmeprazal {một chất ức chế PYP2E I9] làm tăng AUL 
tửa ilusIazul 22%, kèm (hen tảng BB% ALUữ của chất chuyển hồa dphydro 
và giảm 38% AUU rửa chất chuyển hỏa 4-Irans-hydrgxy. Dựa trên AUE, 
hạt tỉnh dược lý tổng thể của ilnstaznÍ tăng 47% khi dũng đồng thứi vửi 
nimeprazøl. Dựa trên những dữ liệu này. liều khuyến ráp tủa £ilgstazdl là 
9Í mụ ngày Z lần khi dùng đẳng thửi với ameprat]. 
Các chất nến cnzym cyfochrame P-45 
[ilasta:nl lãm tăng 7% ÂU của lọvastatIn [chất nến nhạy cảm chữ 
EYP3A4] và arid [l-hydruxy của nú. 
tán thận trạng khi sử dụng đúng thời cilnsiazol với các chất nến EYP3A4 cỏ 
khbảng điều tạ hẹp [ví dụ cisaprid, haln†>mrin, piozid, dễn xuất nấm eựa 
qa}. bần thận trạng khi dũng đắng thửi vái các thuức sIatin được chuyển húa 
bửi EYP3Ä4 nhự simvastarin, ar0rvastatin, lgva5[2tin. 

Cc chất cảm tng enzym cyiucbrnma P-850 
Ảnh hưởng của rác chất gây rảm ứng [YP3A4 và EYP2E13 (ahư 
tariama:epin, nhanytain, rifempicin vã ŠI. John s wør1| lên được động hạc. 
tủa tilgsta¿o| chưa được đánh giá, Về mặt lý thuyết, tác dụng kháng liều 
cầu cơ thể thay đổi và phải đuợt theo dõi cẩn thận khí sử dụng đồng thời 
tilpstazdl vũi các thuốc gây cảm ứng £YP3A4 và CYP2E18. 
Trong rát thử nghiệm lảm sảng. hút thuốt lá {gảy cảm ứng [YPIÃ?| làm 
giảm 1% nóng độ rllas1äz0l trang huyết tương. 
Bác tương tắc khác 
Thận trạng khi dùng đẳng thới cilostasal với hất kỳ thuốc nào khác có thể 
đây niảm huyết ấp du củ khả năng gây hạ huyết án rộng hưởng với nhịp tim 
nhanh phản xạ. 

Phụ nữ củ thai vã chụ con bú 
Phụ nữ cũ thai 

thưa tẻ cát đữ liệu đầy đủ về việc sử đụng cil0sta2øl cha nhụ nữ củ thai. 
Ẩác nghiên cửu trên dậng vật chụ thấy thuốt củ đậc tinh vải sinh sản 
tem mục Dữ liệu an toàn tiển lãm sảng}. Nguy cư cá thể xảy ra chữ enn 
tiyười chưa được biết. Khủng dược dũng rilostaz0Ï trong thøi gian mang thai 
(em mục Chống chỉ định], 
Phụ nữ chủ con bẳ 
Trang rác nghiền cửu trên động vảt. cilpstazol được tiết vàn sửa động vật 

mẹ. ˆhưa biết liệu thuốc củ được tiết väp sửa người mẹ hay không. 0 nguy 
tự tây hại cñ0 trẻ bủ mẹ, khủng dùng ctlostazn! khi rang cha cøn bú 

Anh hưởng tiến khả năng sinh sản 
Trong các nghiên cứu trên lặng vật, rIl9s1az0l không gây ảnh hưnng đến 
khả năng sinh sản. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy múc 
[ilosIarnl cá thể nây chủng mặt và bệnh nhân nên được cảnh bản rắn thản 
trạm khi lãi xe huặt vận hành máy móc. 

Tác dụng khũng mnng muốn 
Gát rát dụng khủng tong muấn thường gận nhất dược hấu cán (r0 cát 

thử nhậm lắm sảng iä lau dấu [chểm > 3#). tiêu chảy và phản bất 
Ihưởng {chiếm > 18% mối loại). [ác tác dụng ậhly này thưởng ở mức đệ nhẹ 
hnật trung bỉnh và đủi khi thuyễn piếm khi giảm liễu cửa thuốc. 
Fác tắc dụng khủng mang muắn đượt bá0 cản Irun tác thư nghiệm lắm 

sảng và khi lưu hành được liệt kế rang bẢn) ấu. 
Tẩn suất xảy r1 tưững đUững vử!: 

Bất thường gập †> 1/ 1Ũ] 
Thưởng gáp [z1/100 đến < lý 1Ú] 
Ít gập ƒz1/1ĐIf dến <171001 
Hiểm đặn [>l/ 1ŨBŨŨ đến = | /1000) 
Bát hiểm nập {< 1/ IUIMU} 
4t¿nP. siết [khòng thể ước lượng lử các dữ liệu hrện cỏ] 

Tẩn suất của tác tác dụng không mnang muốn quan sát ược khi lưu hành 
qhưết tượt en! là không hiết {khủng thể ước lượng tử các dữ trâu hiện z6). 
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Rái Inạn hệ máu và bạcit huyế: Thưởng tận Bấm mảu 

Ítyập Thiếu mầu 

Hiấm gập kép tài thời nian chảy máu, tăng trểu rấu 

Khủng biết khuynh hưởng chảy máu, giảm tiểu tấu. giim bạch cấu hại, mất bạch cấu hạt, 
giảm hạch cầu, giảm tnản thể huyết cấu. thiếu máu bất sản 

fấi loạn hệ miễn tịch ÍLgán Phản ứnf dị ứng 

Bất lnạn chuyển háa và tình dưỡng Thưững tãp Phủ {ngại hiến, mặI], thán án 

Hgá Tâng dưỡng huyết, dải tháo dường 
Rấi loan tăm thần luảp Bản chắn 

Rối loạn hệ thần kinh Rất thường gäp Đau dấu 

Thưởng nập Fhúng mặt 

Ìt sập Mất nqủ. mơ bất thưởng 

Không biết Liệt, giám tảm qiác 

Rếi luạn mất khủng biết Viêm kết mạ: 

Ri liạn tai và mễ fạn Khúng biết Ủ tại 

Rối luạn lim Thưởng tận Đánh trống ngực, nhịp tìm nhanh, đau thất ngực, loạn nhịn tim. n1 tăm 
thu thất 

ll gặp Nhồi máu c7 tim, rung nhỉ, suý tin sung huyết, nhịp tim nhanh trên thất, nhịn 
nhanh thất, ngất 

Rũi loạn mạch Ítgặp Xuất huyết mất, chảy máu cam, xuất huyết tiêu húa, xuất huyết không xát: 
định nguyễn nhân, tạ huyết áp thế đứng 

Không biết Núng bửng mặt, tăng huyết áp, hạ huyết áp, xuất huyết nãn, xuất huyết phổi, 
xuất huyết rư, xuất huyết đường hộ hấp, xuất huyết dự da 

Rối lgạn hä hấp, lũng mực và trung thất | Thường gặp Viềm mũi. viễm hụng 

Ïnập Khú thứ, viêm phối. hũ 

Không biết Viêm phổi kẽ 
Rúi lnạn liễu háa Rất thưởng tặp Tiêu chảy, phản bất thưởng 

Thưởng tiäp Buẩn nãn và nủn, khó tiêu, đấy hai, đau bụng 

Ítuấp Viêm tạ đáy 

Rái luạn gan mật Khủng biết Viêm gan, hãi thưởng chức nãng gan, vàng da 

Rất Inan da và mũ dưới đa Thưởng gãp Phát hãn, ngửa 

Khöng biết THỂ ban da, hậi chứng Stevens.Jnhnisnn, hoại tử biểu hì nhiễm độc, mế 
KH 

Bối lnạn tữ xưưng và mã liên kết ÍL gập lau cụ 

Bởi luạn thận vả tiết niệu Hiểm nập Suy thận, giảm rhức năng thận 

Khöng biết Hải máu, đái rất 

Rất loạn toản thân vả tại vị tí dùng Thưởng qặp Dâu nnực, šuy nhược 

thuốt ÍL gập Ín lạnh, mệt mi 

Khũng tiết Sốt, dau 

Kết quả xét nghiệm Kháng biết Tăng nắng độ arid urir, tãng urẻ máu, lãng cIeatinin máu 

Tăng tắn suất gáy ra đánh trắng njực vä phủ ngøat biên đã dược bản cáo khi 
đủng kết hụp cilustarnl vửi cắt thuốc giản mạch khát gảy nhịp tìm nhanh 
phản xạ nhự các thuốc chẹn kênh calri dihydropyritfi. ' 
Phản ứng cú hại duy nhất dẫn đến ngưng điểu trị ở > 3 bệnh nhân sử 
tụng ril0stazpl là đau đầu. Cảc nguyên nhắn thưởng gặp khác dẫn đến 
Igưn điều trị han gồm đánh trống ngực vả tiêu chảy [ty lệ 1. cha cả hai 
trưởng lạ]. 
Thực chất ciiustazal cú làm tản Nguy c0 NẦY chủy mảu vả nguy rữ này cú 
thể được tăng cường khi sử dụng đứng thời với bất kỳ thuốc nản khát có 
Củ "Uỷ Fữ ñây. 
Nguy cơ chảy máu # Irant) mất rủ thể cao hưn ở những bệnh nhận bị bệnh 
liệu đường. 

lấn Suất tiêu chảy và đảnh Hrẩng ngực tầng lên ử những hệnh nhắn trên 
Tñ tuổi. 

Thẳng bản cha Bác sỹ các tắc dụng khẳng mang muôn gặp nhất 

trang quả trình sử dụng thuốc. 

tả liểu 
Thủng 1in vÝ quả tiểu rấp tính ứ người củn hạn chế. bác dấ„ hiệu vả triệu 

thửng cổ thể xắy ra là đau đầu, liễu thảy, nhịp tim nhanh và lnạn nhịp tim. 
Bánh nhân cần được giám sát về dliểu trị hổ trợ. Tiến hành gầy nún huật rửa 
S{ đã rh Ết nách trích hen, 

uẤP fIẶU TÍNH IƯỢP: Lý 
Bặc tính được lực hục 

tiểu tẩu mạnh nến 4-7 lần huạt tính tủa rilnstarnÍ vã chất chuyển húa 
Äˆ+ranshydioxy cá h0a1 tính hẩng một phần năm hoạt tính của cllgstaznÍ 

Nẵng đệ trung huyết lương (được đu bởi ÄUE| tủa chất chuyển hỏa dehydro 
và 4'1rans-hyrtxy là xấp xí 4% và xẩp sĩ 12 nắng độ cilus!tazo). 

Thải trừ 
Thửi gian bán thải rủa cilos1a2o] là 10,5 iữ. 
Hai chất chuyển lúa chỉnh là tlehydra-tilastz¿al về 4¬transhytltaky cilgsta:nf 

cö thứi ian hán thải tương tự ci|03targl. 
ỂilostazpÌ đượt thải trử thủ yếu ta quá tình thuyển hủa và sau ú rác 
chất thuyển hán đuụt hải tiết qua nước tiểu. [on đưững thải trừ chính tà 
nước tiểu [F4%), phẩn cán lại được đảo thải qua phân, Khỏng da dược lượng 
cfInstnzal khêng biến đổi dược thải trử tag nước Lẩu, vả ít hơn 2% liều 
dùng dược thải tiứ dưới dạng chất thuyển hóa dehydin-rilosIazol. Khoảng 
đŨ% liễu dụng được thải Irử qua nưt tiểu dưới tạng rhất thuyn húa 
Ä lfans hydroxy. Phản củn lại được thải trử dưới dạng chất chuyển hủa, 

khủng quả. 8% tổng lượng thải tử. 
Tính luyến tính/không tuyến tính 

6iá trị Emax cửa r1l05†azol và các rhấi chuyển húa chính tủa nổ 1äng íI hưn 
$0 vải tỷ lệ lầng liểu Ung. Tuy nhiên, giả trị RJŨ rửa cilustaz6l và cất chất 
chuyên húa cửa nó tăng xấp +Ï tỷ lệ tảng I/Tf] Ứng rửa liễu dũng. 
Phưn rẻ bẵng chứng tha thấy cilas:nzn| gây rảm men fan. 
Cuặc ljNg hụt ta £:lnsI220Ì Vũ PÄE thất chuyến húa của nú khủng hị ¿nl: 
hướng dáng kể bửi tuổi tác huặt giới tính ử những người khủs mạnh trủap 
độ tuổi tử 9 điển BI. 
¡ HgyyỢ, 
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! Khêmg hết | lăng [In HỤ HE LH, Lang l1 tấu, Lai bì cm cauu | Kết quả xét nghiện 

Tâng tần suất xảy ra đánh trăng BE và phủ nguại biển đã Ủược bảo án khí 

dùng kết hợp cilostazut vứi các thuốc giãn mạch khác ấy nhịp tỉm nhanh 

phản xạ như các thuốc chẹn kênh calci diầydrgpyridin. mị 

Phản ứng củ hại duy nhất dân tến ngưng tiểu trị # > 3& bệnh nhân sử 
dụng rïlgstaznl lä đau đầu. Gát nghyÊR nhân thưởng tần khảr tần đến ` 

ngưng điểu tị bau 0ắm đánh 1rắng Pgực và tiểu chảy (tý lệ L,1 chú cả hai 

1iưửng hp}. IF. 

Thực chất rilustazn! cú làm tảng A00 tữ gây rhảy máu vả nguy tử này cổ 
thể được tăng rưởng khi sử đụng đồng thời với bất kị thuốc nào khát rủ 
EÙñg nguy cứ fIãy. _ 

Nguy cứ thấy máu ử trong mết có thể cao hơn đ những bệnh nhân bị hệnh 

tiểu dưửng. 
Tẩn suất tiều chảy và đánh tr 
TŨ tuổi. : 

Tháng báo cha bác sỹ các tác dụng không mang muốn gấp phải 
trang quá trình sử dụng thuất. 

nụ ntlực tăng lên ở những hệnh nhắn trên 

tuá liễu : 
Thêng tin về quả liểu cấp tỉnh ở người cần bạn chế. Lác đấu hiệu và tiệu 
chứng có thể xảy r8 lả lau đều, tiêu chảy, nhịp lỉm nhanh và loạn nhịp tím. 

Bệnh nhân cần được tiám sát và điều trị hế trự. Tiến hành gây nũn huật (ứe 
tạ dày một cach thích hp. 

EÁE ĐẶC TÍNH HƯỨE LÝ 
Đặc tỉnh dược lực học 
Nhám tượt trị liệu: Thuấc chống huyết khối, chống kết tập tiểu cầu không, 
phải heparin. 
Mã ẤT: BÚ1A [23 
Fát dữ liệu thu được tử 8 nghiền rứu cả kiểm sát giả dược [được tiến hành 
trên !B34 bệnh nhân sử dụng zilastaznl| chứng mính ¡ẩng cig3taz0l tải 
thiện khả nãng gấmg sức dược dánh giá bửi những thay đi ở khoảng cách đi 
bỏ tuyệt tất [ÄÚI, hoặc khoảng tách đi bộ tối đa} và khoảng cách đi bủ ban 
đầu |IÝŨ, hnặc khuảng rách đi bộ khủng đau| sau khi thử nghiệm mây chạy 
bả. Sau điểu trí 24 tưấn với rilostazoÏ 10 mụ ngày 2 lần, Ä[0 tăng trung 
tinh 80,4 - 123,1 mét, tong khi IÉD trung bình hình tăng 47,3 - 33,5 mứt. 
Mặt phân tích tĩng hợp dựa trên sự khắc biệt trung bình trên 9 nghiên cứu 
thỉ ta rấng cö sự cải thiện tuyệt đổi đáng kể là 47 m ử khuảng tách ủi bộ 
tối đa [| khi dùng cilostazdl 10 mạ ngày 2 lắn so với giả dược. Điều 
này !ướng ứng với mút sự cải thiện tương ti H5 so vứi giả dược. Hiệu 
quả này thấp hơn ử bệnh nhân tiếu đường s0 với những người khủng bị tiểu 
đường. 
tát nghiên cửu trên động vật cho thấy rilgslazpl có tát dụng giãn mạch 
và điều này đã được chứng minh trang cát nghiền rúu nhủ trên người khi 
đũ dũng mâu mất cá thản hãng máy đụ biến thiên stft rằng. [il0sta:qÏ cũng 
ứt chế sự tãng sinh tế bảo cơ trơn ứ chuột và tế hàn cứ trơn của người Ii0n 
in witro, vả íc chế phản ứng phóng thích tiểu cấu của yếu tố :ämg trưởng cổ 
nguôn nốt tiểu cầu và PF-4 ở tiểu cầu người. 
tát nghiên cửu ö động vật và ở người lÍn vivo và ex vivø] chú thấy cilostaznl 
gây ức chế thuận nghịch sự kết tập tiểu cấu. 3ự ứ chế cú hiệu quả chống 
lại mặt loa tác tác nhản kết tập tiểu cáu (hao gấm ứng suất máu, acid 
ararhidonic, r!larIen, ñÙP và adienalin}. [ người, tác tụng ức chế kéø thải lên 
tiến 12 giữ, và khí ngừng điều trị hẩng rilostazol, tắc dụng chấng kết tận kén 
dài đến 4B-9B giữ mà không gảy tảng kết tập nhân ứng. Tắt ng trên tuần 
haản lipid máu đã đượt kiểm tra ử bệnh nhân đừng cilosIazøl, Sau 12 tuần, 
sử tụng rilastazol 1Í]Ũ mạ ngày 2 lần làm giảm triqiytetid 33 mmo!/L [1R*| 
và Tang EL-cholesterdl 0,10 mmol¿L {1 sú vúi giả tượt. 
Mật nghiên cứu giai duạn ÍW, ngẫu nhiên, mủ đỏi, có kiểm soái giả dượt đã 
được tiến hành để đánh giá các ảnh hưởng iãu đãi rủz rilnstaznl, lập 1rUng 
vào tỷ lỆ tử vũng và độ an tuân. Tếng củng có J438 bệnh nhắn bị đau rách 
hãi và không tú bệnh nhân suy tim đã được điều trị bẩng cilostaznÍ huặc 
gïả duựt trong thời gian kén dải đến ba nãƒn. Về tỷ lệ tử vong, tỉ lệ chất 
quan sát được irong 38 tháng titeo nhương pháp Kaplan-Msier với tÌữi gian 
nghiên cứu trunt bình 1B tháng là 5,B% [khoảng tin cáy 85% của 2.8 tiến 
8.48) dối vũi cilustazpl và 6,8% (khoảng tin táy 85 % của Ï.8 đến 11,5⁄J 
đấi với giả được. Biêu trị dài hạn với ciluslazol khủng lâm tăng mối ln ngại 
VỀ än 10än của thuốc. y 

Đặc tính dược động học 
Hãn thụ 
sau khi sử dịng đa liểu cilostazn! 1U mụ hai lấn mối ngày ở những bệnh 
nhén mất bệnh mạch máu ngnại biên, trạng thái hẳng định dại dược trang 
vùng 3 này, 'ĩ 
Phân bố 
15.0% gil0s1arnl được gấn kết với nrmain huyết trưng, chủ yếu là alhumin. 
thất chuyển hóa deydrn và 4*trans-hydioxy nấn kết với protein huyết Iuing 
tương ứng lá 87.4% và B8Ñ. 
Chuyển hẻa 
t1 #30Irfft chỉnh tham gia v2o qui trinh chuyển hếu là ryinthrrz2 
! TBE PYFẬn L, lấn tap lì ;'P2?|E, vệ ír llgi là 0YPIA# Eại phật 
uiiuyến ha chình là chất chuyển húa dghydrg tú buạt tính chống kế] lập 

tiểu cầu trạnh nẩn 4-7 lần hạ! tỉnh của riinstazal vả chất chuyển húa 

4-transhyditxy cũ hạt tính bẩng một phần năm ltuạt tính của cilnstaz0]- 

Nắng độ trang huyết tương [được ứa bửi AUL| của chất chuyển hủa dehydra 

và 4 +ianstiydtuy là xấp xÍ 41% và sấp sỉ 12% đúng độ ci[pstazl. 

Thải trử 
Thửi gian bán hải của cilustaz0f là 10,5 i3. 

Hai thất chuyển hóo chính lä dahdro-cilos1az0l và 3'-transhydrexy ril0stazpÍ 

cử thểi gian bản thải tưững tự cilns1ãz0I- $ 
(ilpslazpl được thải trử chú yếu qua quá trình =huyễn húa và šau đó rắc 
chất chuyển hóa được bái tiệt qua nướt tiểu. Fon đường thải trử chính là 
nước tiểu [?4#), thần củn lại dược đản thải qua phân. Không đơ đượt lượng 
cilgstaznf không hiến đổi dược thải trử trpng nượt tiểu, và íI hưn 2% liều 
dùng đượt thải trử rlưới dạng chất chuyển búa tỉehiytlru-cilostazol. Khuản 
30% liều đủni, dượt thải trử qua nước riểu đưưới dạng chải chuyển húa 
4"transhydray. Phần củn lại tlược thải trử dưới dạng chất chuyển hóa, 
kháng quả 9% tổng lượng thải tử, 
Tĩnh tuyến tính,/không tuyến từih 
giá trị [max của eilostarnl và các chất chuyển húa rhính củz nỏ tăng it hơn 
sơ với tý lệ tâng liều dừng. Tuy nhiễn, giả trị RUổ của rilnsIazpl và rắc chất 
thuyển búa của nú tãng xáp xí tỷ lệ tăng L8 ứap tủa liều đùnn. 
Ehưa cá bấng chứng chủ thấy cilpstaznl tẩy tầm IIEI án, 

tược động học tủa tilpstazol và các chất chuyển hỏa của nó không bị ánh 

hương đáng kể bửi tuổi tác hoặc gii nh ử những người khủe mạnh trang 

độ tuổi tử 5P đến BI. 
§uy thận 
ữ hạnh nhản bị suy thận nặng, tỷ lệ riloslazn| tự 0 cao hữn ??w. và 

rả (may và ÂU thấn hơn tượng ứng lä 285 và 335% sa vứi ngưii rủ phúc 
năng thận hÌnh thưởng. Ủ bệnh nhân suy thận nặng, giá trị [max vả ÂU của 

chất chuyển hóa tlyhydo thấp hún tương ứng là 45 và 42% $0 vửi người 
tủ chức näng thận bình thưởng. Ủ người suy thận nặng, giá trị [max và ÂÙỮ 

tủa 4'4rsns-nydltaxy ơil0s1az0l eau hữn tương ứng là 173% va 219%. Khúng 

được dùng thuốc này cho bệnh nhận có thanh thải cieatinin < Z5 mÌ/phút 

{xem mục Chống chỉ ủjnh]. 
Šny gan 
khủng có dữ liệu ở những bệnh nhán suy gan vừa höặc nằng và ta rilastazol 
được chuyển hỏa mạnh hữi các men nan, chống chỉ định dùng eilus1azøl chũ 
những hệnh nhân này [xem mục Chống chỉ định]. 

Fäc dữ liệu an tnản tiển lầm sảng 
filnstazgl'vä một số chất chuyển húa cua nó có tác dụng ức chế 
nhasphndiiesIeras IÍI, nyãn chặn giáng hủa AMP vàng, dán đến răng cAMP 
trong một lũat các mủ ban nắm tiểu rẫu và rắc mạth máu. Pũng như vẻi các 

thuức cũ búp tim tích cực vả gián mạch khác, til0stazn| gảy rác lốn thương 
tim mạch ử thú. Cát tẩn thương này khẳng quan sát thẩy ử chuật rẾng 
và khi và được cại là lải cụ thể. Kiếm tra fTc ở chú và khỉ cho thấy khủng 
có sự kén dải sau khi dòng zilnstazal hnậc chất chuyển húa của nú. 
Eát nghiên cửu về đột biển cho kết quả ảm tính trang nghiên cứu đặt 
biến gen vị khuẩn, sửa chửa DA ví khuẩn, đật biển nen tế hản động vật 
tủ vú vả sai lịch nhiễm sấc thể tủy xương chuột in viv. Trong cáz thử 
ñghiỆm in win trên tế bảu buồng trúng chuột dũng Truag Quốc, cilns1az0Ì 
tủ tắt dụng yếu nhưng lâm tầng đảng kể tắn suất sai lệch nhiệm sấc thể. 
Khing quan sát thấy khả năng gây ung thư trung cát nghiên tu gây ng 
thư kên dài hai nämn khi chụ chuật cẩng uống liều lên ẩn 
S00 mg/kg/ngày, vả chuủt nhất với liều lên đến IŨÖ0 mg/kq/nnảy. 
Khi cho chuột dùng thuất ;rang thửi gian mang thai, trạng tượng thai nhì 
giảm. Ngoài ra, để ghỉ nhận sự gia tăng các bất thường bên nguải, nặi tạng 
và xương của bảo thai chuật ử tác mứt liều cao. Ú mức liầu thần hơn, 
đã quan sả: thếy stƒ thậm lúa xương. Dừng thuốc ở cuấi thai kỳ dẫn đến 
lãng tần suất thai chất lưu và giảm trọng lượng thai nhỉ, Đã quan sát thấy 
sự tảng tẩn suất chậm húa xUựng của xương ức ở thủ, 

CÁC ĐẶC TÍNH CỦA THUẾP 
Tỉnh tượng ky 
Không áp dụng 

Hạn dùng 
3B tháng kể tỬ ngày sản xuất 

Bảo quản 
Bản quản đ dưửi 30°P. 
Để xa lẩm tay trẻ em 

Đảng núi 
VỈ [PVL/ PVdL/Alu) thửa †4 viên nén, Hộp giấy chửa 2 vỉ hnặc 4 vỉ củng tử 
hướng iẫn s dụn!. 
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