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MODIFICA FOLLETOS DE INFORMACION
AL PROFESIONAL Y AL PACIENTE DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
CONTIENEN CILOSTAZOL

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

04.06.2013 001721

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

1. La Nota Informativa emitida por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS, el 22 de Marzo de 2013, dando cuenta de
nuevas restricciones y contraindicaciones de uso para los medicamentos que
contienen cilostazol, debido al término de la revaluacion de la relacion
beneficio-riesgo del medicamento realizada por la Comision Europea de
productos medicinales de uso humano (CHMP), la que concluy6 que la eficacia
clinica de cilostazol es modesta y los beneficios solamente superan a sus
potenciales riesgos en un limitado subgrupo de pacientes, y que los datos
disponibles sugieren un riesgo de hemorragias y acontecimientos
cardiovasculares, indicando que en la practica clinica se deberd evitar el
tratamiento con cilostazol en pacientes con alto riesgo de presentar tales
reacciones adversas.

2. El Comunicado de Seguridad de la Agencia Espafiola AEMPS de 25 de Mayo de
2011 informando de reportes de reacciones adversas cardiovasculares, a
veces graves, y de hemorragias en diferentes localizaciones al usar este
medicamento en forma conjunta con otros antiagregantes plaquetarios,
algunas de ellas graves.

3. El Comunicado de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) de 22 de Marzo
de 2013, en que se recomienda restringir el uso de los medicamentos que
contienen cilostazol en el tratamiento de claudicacion intermitente, por medio
de medidas que permitan apuntar a la poblacion que puede presentar
beneficios clinicos, minimizando al mismo tiempo los riesgos asociados a su
uso.

CONSIDERANDO

1. Que cilostazol es un medicamento indicado en el alivio de la claudicacion
intermitente y en el tratamiento de otros sintomas relacionados a la
insuficiencia arterial cronica.
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2. Que es necesario restringir las indicaciones de uso de cilostazol, a aquellas
patologias en las cuales el beneficio sea manifiesto y justifique los riesgos que
representa su uso;

3. Que es preciso actualizar los folletos de informacién al profesional y al
paciente en los productos farmacéuticos que contengan cilostazol, de modo
que éstos den cuenta de las nuevas indicaciones y contraindicaciones, ademas
de las nuevas recomendaciones de uso que es necesario conocer, con el fin de
reducir el riesgo de que los pacientes presenten complicaciones
cardiovasculares y/o hemorragicas como consecuencia de su uso, y

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo Sanitario; los articulos
63 y 64° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N° 03 de 2010
del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1
de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ESTABLECESE que las nuevas indicaciones aprobadas para los productos
farmacéuticos que contienen CILOSTAZOL son las siguientes:”para el alivio de la
claudicacion intermitente y otros sintomas relacionados a enfermedad arterial
oclusiva crénica, en aquellos pacientes que no hayan respondido adecuadamente
a cambios en el estilo de vida (incluyendo dejar de fumar y realizar programas
de ejercicio fisico) por si solos”.

2.- DETERMINASE que los folletos de informacion al paciente y al profesional
de los productos farmacéuticos que contienen CILOSTAZOL deberan actualizar
las indicaciones aprobadas seguin se sefiala en el punto 1, como también la
informacion de seguridad segun se indica a continuacion

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL Y PACIENTE:
CONTRAINDICACIONES

Este medicamento esta contraindicado en pacientes con angina inestable o que
hayan tenido infarto de miocardio o intervencion coronaria en los ultimos seis
meses, pacientes con antecedentes de taquiarritmia severa y pacientes que
utilicen dos o mas antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.

ADVERTENCIAS
La decisién de iniciar tratamiento con cilostazol deben adoptarla médicos con
experiencia en el manejo de arteriopatia periférica, evaluando el beneficio a los

tres meses y suspendiendo el tratamiento si no se observa un beneficio
clinicamente relevante.

www.ispch.cl
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Se debe estar atento a que, por su mecanismo de accién, cilostazol puede
producir reacciones adversas cardiovasculares como taquicardia, palpitaciones,
taquiarritmia o hipotension y en pacientes de riesgo puede inducir angina de
pecho, por lo que los pacientes con este tipo de afecciones deben ser
estrechamente vigilados.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Se recomienda reducir la dosis de cilostazol a 50 mg dos veces al dia en aquellos
pacientes que utilizan también otros medicamentos que son potentes inductores
metabdlicos (antibidticos macrdlidos, antifungicos azédlicos, inhibidores de
proteasa, inhibidores de la bomba de protones, entre otros).

3.- DISPONESE que los titulares de los registros sanitarios de productos
farmacéuticos que contienen CILOSTAZOL, deberdn haber realizado los cambios
dispuestos en los folletos en un plazo de tres meses a contar de la fecha de
publicacion en el Diario Oficial de la presente resolucién, sin que sea necesario
someter esos cambios a la aprobacion de este Instituto.

ANOTESE COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA
PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

VALENZUELA BRAVO
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