Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Noclaud 50 mg comprimate
Noclaud 100 mg comprimate
Cilostazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezipct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Noclaud si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noclaud
Cum sa luati Noclaud

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noclaud

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Noclaud si pentru ce se utilizeaza

Noclaud este un medicament care contine o substantd activa denumita cilostazol, ce apartine unei
grupe demedicamente numite inhibitori de fosfodiesteraza de tip 3.

Are diverse actiuni, printre care largirea unor vase de sange si reducerea activitatii de
coagulare(aglomerare) a unor celule sanguine numite trombocite n interiorul vaselor de sange.

Vi s-a prescris Noclaud pentru ,,claudicatie intermitenta”. Claudicatia intermitenta este durerea ca o
crampa pe care o simtifi in picioare atunci cand mergeti, si este cauzatd de un aport insuficient de
sange lanivelul picioarelor. Noclaud poate prelungi distanta de mers pe care o puteti parcurge fara
dureri prinfaptul ca va imbundtateste circulatia sangelui la nivelul picioarelor. Noclaud este
recomandat doar pentrupacientii ale caror simptome nu s-au ameliorat suficient dupa ce si-au
modificat stilul de viata (cum ar fifaptul ca au renuntat la fumat si au crescut nivelul de exercitii
fizice) si dupad alte interventiicorespunzatoare. Este important ca pe durata tratamentului cu
cilostazol sa mentineti In continuaremodificarile pe care le-ati facut in stilul dumneavoastra de
viata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noclaud

Nu utilizati Noclaud:

- dacd sunteti alergic la cilostazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti insuficienta cardiaca;

- daca prezentati o durere persistenta in piept in stare de repaus sau ati avut un atac de cord
(infarct miocardic) sau orice operatie la inima in ultimele sase luni;

- daca aveti acum sau ati avut inainte pierderi ale constientei din cauza bolii de inima sau din
cauza oricaror tulburari severe ale ritmului batailor inimii;



- daca stiti ca aveti o afectiune care va poate creste riscul de sangerare sau de aparitie a
vanatdilor,ca de exemplu:

- ulcer stomacal activ

- accident vascular cerebral in ultimele sase luni

- probleme cu ochii dacd aveti diabet zaharat

- daca aveti tensiune arteriald mare necontrolata prin tratament

- daca utilizati atat acid acetilsalicilic cat si clopidogrel sau orice combinatie de doud sau mai
multemedicamente care va pot creste riscul de a avea o sangerare (adresati-va medicului sau
farmacistului daca nu sunteti sigur);

- daci aveti o boala severa de rinichi sau 0 boala de ficat moderata sau severa;

- daca sunteti gravida.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Noclaud, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

-daca aveti o problema cardiaca severa sau orice probleme cu ritmul batailor inimii.

- daca aveti probleme cu tensiunea arteriala.

Pe durata tratamentului cu Noclaud, asigurati-va ca :

- In cazul in care aveti nevoie de o interventie chirurgicald, inclusiv de extractia unui dinte, spuneti
medicului dumneavoastra sau medicului stomatolog ca utilizati Noclaud.

- Daca sangerati cu usurintd sau va apar foarte repede vanatai, opriti tratamentul cu Noclaud si
adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Noclaud nu este indicat pentru copii si adolescenti.

Noclaud impreuna cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Este necesar sd ii spuneti detaliat medicului dumneavoastrda dacd utilizati unele medicamente
utilizate deobicei pentru tratarea afectiunilor dureroase si/sau inflamatorii ale muschilor sau
articulatiilor sau dacautilizati medicamente pentru reducerea capacitdtii de coagulare a singelui.
Aceste medicamente includ:

- acid acetilsalicilic

- clopidogrel

- medicamente anticoagulante (de exemplu: warfarind, dabigatran, rivaroxaban, apixaban sau
heparine cu masa moleculara mica).

Daca utilizati astfel de medicamente in acelasi timp cu Noclaud, este posibil ca medicul
dumneavoastra sava efectueze unele teste de sange de rutina.

Anumite medicamente pot interfera cu efectul Noclaud atunci cidnd sunt utilizate impreund cu
acesta. Ele pot fie sd creasca riscul de reactii adverse la Noclaud, fie sa 1i scada eficacitatea.
Noclaud poate faceacelasi lucru fata de alte medicamente. Inainte de a incepe sa utilizati Noclaud,
va rugdm sa spunetimedicului dumneavoastrd daca utilizati:

- eritromicind, claritromicind sau rifampicina (antibiotice)

- ketoconazol (preparat pentru tratamentul infectiilor micotice)

- omeprazol (preparat pentru tratamentul aciditatii excesiva a stomacului)

- diltiazem (preparat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau durerilor in piept)

- cisaprid (preparat pentru tratamentul tulburarilor la nivelul stomacului)

- lovastatind, simvastatind sau atorvastatind (preparate pentru tratamentul concentratiilor mari de
colesterol in sange)

- halofantrina (preparat pentru tratamentul malariei)

- pimozida (preparat pentru tratamentul bolilor psihice)



- derivati de ergot (preparat pentru tratamentul migrenei, de exemplu, ergotamind,
dihidroergotamina)

- carbamazepind sau fenitoind (preparate pentru tratamentul convulsiilor)

- sundtoare (un remediu din plante)

Daca nu sunteti sigur ca oricare din cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-
vamedicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte de a incepe sa utilizati Noclaud, v rugam si il anuntati pe medicul dumneavoastra daca
utilizati medicamente pentru tensiune arteriald crescutd, deoarece Noclaud poate avea un efect
suplimentar descadere a tensiunii arteriale. Daca tensiunea dumneavoastra arteriala scade prea mult,
acest lucru ar puteadetermina batai rapide ale inimii. Aceste medicamente includ:

- diuretice (de exemplu, hidroclorotiazida, furosemid)

- blocante ale canalelor de calciu (de exemplu, verapamil, amlodipina)

- inhibitori ai ECA (de exemplu, captopril, lisinopril)

- blocante ale receptorilor angiotensinei Il (de exemplu, valsartan, candesartan)

- betablocante (de exemplu, labetalol, carvedilol);

Totusi, este posibil sa puteti utiliza medicamentele mentionate mai sus in acelasi timp cu Noclaud,
iar medicul dumneavoastra va fi in masura sa decida ce este potrivit pentru dumneavoastra.

Noclaud impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele Noclaud trebuie luate cu 30 de minute inainte de micul dejun si, respectiv, inainte de
masade seara.

Luati intotdeauna comprimatele cu un pahar cu apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Noclaud NU TREBUIE utilizat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea

Utilizarea Noclaud NU ESTE RECOMANDATA pentru mamele care alipteaza.

Fertilitatea

Cilostazolul a afectat in mod reversibil fertilitatea femelelor de soarece, dar nu si a altor specii de
animale. Semnificatia clinica a acestui efect este necunoscuta.

Daca sunteti gravida sau alaptati, consultati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Noclaud poate cauza ameteli. Dacd aveti o stare de ameteald dupa ce utilizati Noclaud, NU
conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje si adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

3. Cum sa luati Noclaud

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Doza recomandata este de 2 x100 mg:sau 2 comprimate Noclaud 50 mg de douad ori pe zi/dimineata
si seara/sau un comprimat Noclaud 100 mg de douad ori pe zi (dimineata si seara). Aceastd dozd nu
trebuie modificata pentru persoanele varstnice. Cu toate acestea, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va prescrie o doza mai mica daca mai utilizati si alte medicamente care arputea
interfera cu efectul Noclaud.




La unele persoane beneficiile tratamentului cu Noclaud pot fi resimtite dupa 4-12 saptamani de
tratament.Medicul dumneavoastra va evalua progresul dumneavoastra dupa 3 luni de tratament, si
va poaterecomanda sa oprifi administrarea cilostazol daca efectul tratamentului nu este suficient.
Mod de administrare

Comprimatele Noclaud trebuie luate cu 30 de minute inainte de micul dejun si, respectiv,inainte de
masa de seard. Luati intotdeauna comprimatele cu un pahar cu apa.

Copii si adolescenti
Noclaud nu este indicat pentru copii si adolescenti.

Daca luati mai mult Noclaud decét trebuie

Daca din orice motiv ati utilizat mai mult decat trebuie din Noclaud comprimate, este posibil sd
avetl semne §i simptome cum sunt o durere de cap severa, diaree, scadere a tensiunii arteriale si
batai neregulate ale inimii.

Daca ati utilizat mai multe comprimate decat doza care v-a fost prescrisa, luati imediat legatura
cumedicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Nu
uitati sd luati cu dumneavoastra si cutia, pentru a nu exista niciun dubiu cu privire la medicamentul
pe care l-ati utiliza.

Daca uitati sa luati Noclaud

Daca omiteti sa utilizati o doza, nu va ingrijorati; asteptati pand la momentul pentru doza urmatoare,
siluati un comprimat, apoi continuati conform schemei obisnuite. NU LUATI O DOZA
DUBLA ,pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Noclaud

Daca opriti tratamentul cu Noclaud, durerea din picioare ar putea reveni sau s-ar putea agrava. Prin
urmare, trebuie sia incetati sa luati Noclaud doar daca observati reactii adverse care necesita
asistenfamedicald de urgenta (vezi pct. 4) sau daca medicul dumneavoastra va recomanda acest
lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca observati oricare dintre reactiile adverse mentionate mai jos, s-ar putea sa aveti nevoie

de asistenta medicald de urgenta. Opriti imediat administrarea Noclaud si luati legiatura cu

un medic sau prezentati-va fara intarziere la departamentul de urgenta al celui mai apropiat

spital.

- accident vascular cerebral

- atac de cord (infarct miocardic)

- probleme de inima care cauzeaza scurtarea respiratiei sau umflarea gleznelor

- batai neregulate ale inimii (noi sau agravate)

- sangerare semnificativa

- aparitia cu usurinta a vanatailor

- boala grava insotitd de aparitia de vezicule pe piele, in zona gurii, a ochilor si a organelor
genitale

- ingélbenire a pielii sau a albului ochilor, cauzata de probleme de ficat sau de sange (icter)



De asemenea, trebuie sd 1i spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd prezentati febra sau
durere ingat. S-ar putea sa fie necesar sia vi se efectueze unele teste de sange, iar medicul
dumneavoastra va decidecu privire la continuarea tratamentului.

Urmaitoarele reactii adverse au fost raportate pentru cilostazol. Trebuie sa il anuntati de
indata ceeste posibil pe medicul dumneavoastra:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
durere de cap

- scaune anormale

diaree

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- batai rapide ale inimii

- batai puternice ale inimii (palpitatii)

- durere n piept

- ameteli

- durere Tn gat

- rinoree (rinitd)

- durere abdominala

- disconfort abdominal (indigestie)

- senzatie sau stare de rau (greatd sau varsaturi)

- lipsa a poftei de méancare (anorexie)

- eructatie excesiva sau gaze (flatulenta)

- umflare a gleznelor, picioarelor sau fetei

- eruptie trecatoare pe picle sau modificari ale aspectului pielii
- mancarimi pe piele

- pete sédngerande pe piele

- slabiciune generala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- atac de cord (infarct miocardic)

- batai neregulate ale inimii (nou aparute sau agravate)

- probleme de inima care pot cauza scurtarea respiratiei sau umflarea gleznelor

- pneumonie

- tuse

- frisoane

- sangerare neasteptata

- tendinta de sangerare (de exemplu, la nivelul stomacului, ochilor sau muschilor, sangerari
nazalesi sange 1n saliva sau urind)

- scadere a numarului de celule rosii in singe

- ameteli la ridicarea in picioare

- lesin

- stare de neliniste

- dificultati cu somnul

- vise nefiresti

- reactie alergica

- dureri la nivelul muschilor

- diabet zaharat si concentratii mari ale zaharului in singe

- durere de stomac (gastrita)

- stare generald de rau

Existd posibilitatea unui risc mai mare de sangerare la nivelul ochiului la pacientii cu diabet zaharat.



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- tendinta de sangerare care dureaza mai mult decat este normal
- numar crescut de trombocite in sdnge

- probleme ale rinichilor

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizirii cilostazol, dar frecventa lor
nu estecunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele existente):

- modificari ale tensiunii arteriale

- numar scazut de celule rosii, celule albe si trombocite in singe

- dificultati la respiratie

- dificultdti de miscare

- febra

- bufeuri

- eczema si alte eruptii pe piele

- ochi inlacrimati sau lipiciosi (conjunctivitd)

- senzatie de tiuit in urechi (tinitus)

- probleme ale ficatului, inclusiv hepatita

- modificari ale urinei

- concentratii plasmatice crescute ale acidului uric, crestere a ureei si a creatininei in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Noclaud

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semn vizibil de deteriorare (de exemplu,
modificarea culorii).

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Noclaud

Substanta activa este cilostazol

Un comprimat contine cilostazol 50 mg sau 100 mg.

Celelalte componente sunt:celuloza microcristalina, amidon de porumb, carmeloza -calcica,
hipromelozd 2910, stearat de magneziu.

Cum arata Noclaud si continutul ambalajului:


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Comprimat

Noclaud 50 mg:

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu margini tesite, fard sau aproape
farda miros, inscriptionate cu litera E stilizatda pe o fatd si cifra ,,601” - pe cealalta fata a
comprimatului.

Noclaud 100 mg

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, plate, cu margini tesite, fard sau aproape
fara miros, inscriptionate cu litera E stilizata si cifra ,,602” pe o fatd a comprimatului.

Continutul ambalajului
Cate 14 comprimate in blister PVC-PVdC/Aluminiu. Cate 2 sau 4 blistere impreund cu prospectul
pentru pacient Tn cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokényfoldi ut 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

