Libbs

CEBRALAT®
cilostazol

APRESENTACOES
Comprimido com 50 mg de cilostazol: Embalagens contendo 15, 60 ou 120 comprimidos.
Comprimido com 100 mg de cilostazol: Embalagens contendo 15, 60 ou 120 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 50 mg de cilostazol.
Excipientes: amido, hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio e azul de indigotina.

Cada comprimido contém 100 mg de cilostazol.
Excipientes: amido, hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio e azul de indigotina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cebralat® ¢ indicado para tratar problemas de circulagdo em que ocorre diminuigdo do fluxo de sangue para as artérias
periféricas do corpo, condigdo denominada doenga vascular periférica, cujo sintoma principal € a claudicag@o intermitente
e para a prevengdo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cebralat® ¢ um medicamento que tem como substincia ativa o cilostazol, que atua tratando os problemas de circula¢do
nos quais ocorre diminui¢do do fluxo de sangue para os musculos da perna, auxiliando as caminhadas de maiores
distancias sem dor ou com menos dor. Os efeitos esperados manifestam-se entre 15 e 30 dias de tratamento, sendo que
em alguns casos, esse periodo podera ser de até trés meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cebralat® nio deve ser usado no caso de reagdo alérgica ao cilostazol ou a qualquer componente de sua formulagio.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca ou problemas de
hemorragia.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avise ao seu médico se vocé apresentar alguma doenca no coragdo, figado, rins ou se tiver problemas hemorragicos, bem
como se ndo ocorrer melhora de seus sintomas ou se eles piorarem.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Niao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes doritmo do coracio, inclusive com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coraciio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico
se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento do
intervalo QT (alteraciio do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o
ritmo docoracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Em caso de doenga nos rins ou no figado; pode ser que a dosagem de Cebralat® necessite de ajuste; converse com seu
médico.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periodicos para controle.

Mulheres gravidas: ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Informe ao médico se
estiver gravida, vier a engravidar durante o tratamento ou se estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Avise ao seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer outro tipo de medicamento, incluindo os que ndo precisam
de prescricdo médica (“venda livre”), vitaminas e produtos a base de plantas medicinais (fitoterapicos). Avise ao seu
médico se vocé utilizar algum medicamento que contenha: antibidticos ou medicamentos antifingicos (como
eritromicina, claritromicina, cetoconazol ou itraconazol); diltiazem, fluvoxamina, fluoxetina, nefazodona, sertralina,
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omeprazol ou 4cido acetilsalicilico; medicamentos do tipo anticoagulantes, antiagregantes ou tromboliticos (usados para
evitar a formagdo de coagulos ou trombos nos vasos sanguineos).

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Atencio: Contém o corante azul de indigotina que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Nao coma nem tome suco de grapefruit (toranja) enquanto estiver usando este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Cebralat® 50 mg sdo oblongos, na cor azul claro, sem sulco e gravado “LIBBS”.

Os comprimidos de Cebralat® 100 mg sdo oblongos, na cor azul, sem sulco e gravado “LIBBS”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido.

Seu médico ira lhe orientar como usar Cebralat® e com que frequéncia toma-lo. Nio utilize quantidades maiores ou por
mais vezes do que a recomendada por ele.

Pode ser que vocé tenha que tomar o medicamento duas vezes ao dia, no minimo meia hora antes ou duas horas apos o
café da manha ou o jantar.

A resposta ao tratamento pode variar entre os pacientes. Suas dores podem ndo melhorar imediatamente. Muitos pacientes
necessitam usar este medicamento por duas a quatro semanas antes de comegar a sentir melhora. Outros podem necessitar
usar durante 12 semanas antes de sentir melhora das dores. E muito importante seguir corretamente as orientagdes do
médico e consulta-lo em caso de divida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢ao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, diarreia
e fezes amolecidas; dor abdominal, dor nas costas e infeccdo; palpitagdo e taquicardia; dispepsia (indigestdo), flatuléncia
(gases) e nausea; edema periférico (inchago no tornozelo, pé e perna); mialgia (dor muscular); tontura e vertigem; tosse
aumentada, faringite e rinite.

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): calafrios, edema (inchago)
de face ou lingua, febre, edema (inchago) generalizado, mal-estar, rigidez do pescogo, dor pélvica (baixo ventre) e
hemorragia (no es6fago, na gengiva, no reto ou na vagina); infarto cerebral, isquemia cerebral, insuficiéncia cardiaca,
parada cardiaca, infarto do miocardio, isquemia miocardica, hipotensdo (pressdo baixa), sincope (desmaio), varizes;
anorexia (perda de apetite), colelitiase (formagdo de calculos na vesicula biliar), tlcera ou inflamag@o no intestino,
esofagite (inflamagdo do es6fago), gastrite, gastrenterite (infecgdo no trato gastrintestinal), hematémese (saida de sangue
pela boca), melena (sangue nas fezes), tilcera no estdmago, abscesso (tumoragdo com pus) periodontal; diabetes mellitus;
anemia, equimose ou purpura (tipos de hematoma) e policitemia (aumento do nimero de globulos vermelhos no sangue);
gota, colesterol alto e acido urico; artralgia (dor nas articulagdes), dor dssea e bursite; ansiedade, insonia e neuralgia (dor
no nervo); asma, epistaxe (sangramento nasal), hemoptise (tosse com sangue), pneumonia e sinusite; pele seca,
furunculose, hipertrofia cutinea e urticaria (coceira); alteragdes da visdo (visdo dupla, cegueira), conjuntivite, dor de
ouvido, hemorragia ocular ou retiniana e zumbido; cistite, aumento da frequéncia urinaria,vaginite e aumento da
frequéncia urinria.

Reacio rara (ocorre entre > 0,01% e < 0,1%): distarbio da fungao renal e insuficiéncia do rim

Relatos de eventos adversos pés-comercializacido: dor, dor no peito ¢ ondas de calor. Torsades de pointes,
prolongamento do intervalo QTc (ocorreram em pacientes cardiacos, como bloqueio atrioventricular, insuficiéncia
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cardiaca e bradiarritmia. O cilostazol foi utilizado em indicagdo ndo aprovada devido a sua agdo inotropica positiva).
Trombose subaguda ocorreu em pacientes que utilizaram o cilostazol em indicacdo ndo aprovada para a preven¢do de
complicagdo trombdtica apdés a colocagdo de stent coronario. Hemorragia gastrintestinal. Disfungdo hepatica,
anormalidades nos testes funcionais e ictericia. Agranulocitose, granulocitopenia, trombocitopenia, leucopenia e
tendéncia hemorragica. Hemorragia intracraniana e acidente vascular cerebral. Hemorragia pulmonar e pneumonia
intersticial. Hemorragia subcutanea, prurido, erupc¢des cutaneas incluindo sindrome de Stevens-Johnson, erupgdo
farmacocutanea e dermatite medicamentosa. Em complicagdes de procedimento ou envenenamento foram descritos
hematoma extradural e subdural. Foram citados ainda aumento da glicose sanguinea, do acido Urico sanguineo, redugdo
da contagem de plaquetas, redu¢do da contagem das células brancas, aumento da ureia sanguinea, sangramento
microscopico do trato urinario e frequéncia urinaria aumentada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As informagdes sobre superdosagem em humanos sdo limitadas. Os sintomas de superdosagem sdo: dor de cabeca,
diarreia, hipotensao, taquicardia e, possivelmente, arritmia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0101

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Av. Marqués de Sdo Vicente, 2219, 2° andar — Sdo Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP

Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescric¢io.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/03/2025.
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