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Cilostazole

Dilvas®

vV Rrit ndjeshém me 50% distancén e ecjes pa dhimbje
né pacienté me Claudicatio Intermitente

v Redukton eventet kardiovaskulare né pacienté
diabetike

v Redukton shfagjen e ulcerés né kémbg, né pacientét
diabetiké me Claudicatio Intermitente

Indikimi terapeutik:
Dilvas®, (Cilostazole 100 mg tableté) indikohet né trajtimin e Claudicatio Intermitente, pér rritien maksimale té distancés sé
ecjes sé lire dhe pa dhimbje ne paciente té cilet nuk kané dhimbje né gendrim apo nuk shfagin shenja nekroze ne indet periferike

(Sémundja arteriale periferike, Fountain stadi Il).
Dilvas® indikohet si linje e dyté mjekimi ne pacienté, ku modifikimi i stilit te jetés peérfshiré ndalimin e duhanit, programin
ushtrimor dhe hapa té tjeré kané déshtuar né njé pérmiresim té mjaftueshém té shenjave té Claudicatio Intermitente té tyre.

Dozimi:
Dilvas®, (Cilostazole 100 mg tableté) rekomandohet té merret 2 heré né dité, 30 minuta pérpara méngjesit dhe darkés. Marrja
e Dilvas® (Cilostazole 100mg) bashké me ushgimin rrit frekuencén e shfagjes sé efekteve anésore té barit.

Pérmbledhje e shkurtér e fletépalosjes qé shogéron barin:

Pérbérja cilésore dhe sasiore: Dilvas® tableté pérmban 100 mg, Cilostazole. Tabletat Dilvas® 100 mg jané té bardha, rrumbullake, té ndara me njé vijé né mes né njérén ané. Indikimi Terapeutik: Dilvas® indikohet
pér pérmirésimin dhe rritjen e distancés maksimale té ecjes pa dhimbje né pacienté me Claudicatio intermitente, té cilét nuk kané dhimbje né gendrim, apo evidencé té nekrozés sé indeve periferike (PAD, Stadi
Fontain I1). Dilvas® rekomandohet edhe si linjé e dyté trajtimi né pacienté me Claudicatio intermitente, tek té cilét modifikimi i stilit té jetesés (pérfshiré ndalimin e duhanit dhe programin e kontrolluar ushtrimor)
dhe ndérhyrje té tjera té pérshtatshme kané déshtuar né pérmirésimin e mjaftueshém té simptomave. Administrimi dhe ményra e pérdorimit: Doza e rekomanduar e Dilvas® éshté 100 mg 2 heré né dité. Dilvas®
duhet té merret 30 minuta pérpara méngjesit dhe mbrémjes. Marrja e Dilvas® sé bashku me ushgimin mund té shogérohet me rritjen e frekuencés sé efekteve anésore té barit. Pacientét nén trajtim me Dilvas®
100 mg duhet té vazhdojné trajtimin e kombinuar gé pérfshin modifikimin e stilit té jetesés si dhe barnat farmakologjike (antilipidike apo anti trombocitar) gé mjeku rekomandon, pér té reduktuar né maksimum
rrezikun e eventeve kardiovaskulare. Reduktimi i dozés sé Dilvas®né 50 mg 2 heré né dité rekomandohet né ata pacienté té cilet marrin preparate qé frenojné fugishem CYP3A4, (Macrolidet, antifungalet azole,
frenuesit e proteasés, ose preparate gé frenojné fugishém CYP2C19, si psh, Omeprazoli. Té moshuarit: Nuk nevojitet njé dozim i vecanté pér pacienté té moshuar qé duhet t'i nénshtrohen trajtimit me Dilvas®.

ml/min. Dilvas® kundraindikohet né pacienté me Klirens kreatinine 25 ml/min. Pacientét me prekje hepatike: Duke marré né konsideraté se Dilvas® metabolizohet fugishém nga enzimat hepatike ai éshté i kundra-
indikuar vetém né pacienté me prekje té moderuar/réndé té funksionit hepatik. Kundérindikimet: Mbindjeshméri ndaj substancés aktive té Cilostazole apo ndaj pérbérésve té tjeré té tabletés, prekje e réndé e
funksionit renal (klirensi i kreatininés 25 ml/ min, prekje e moderuar deri e réndé e funksionit hepatik, Insuficiencé kardiake kongjestive, shtatézani, pacienté me predispozicion té njohur me hemoragji té ndryshme,
(ulceré aktive peptike - brenda 6 muajve, retinopati proliferative diabetike. Pacienté me histori takikardie ventrikulare, fibrilacion ventricular, pacienté gé marrin trajtim té njékohésishém me mé shumé se dy
preparate antitrombocitare apo antikoagulante, pacienté me angina pektoris té pagéndrueshme, infarkt miokardi brenda 6 muajve té fundit, apo ndérhyrje koronare brenda 6 muajve té fundit. Fertiliteti shtatzania
dhe laktacioni: Cilostazol nuk duhet pérdorur gjaté shtatzanisé dhe ushgimit me gji. Pérkujdesje té vecanta né pérdorim: Cilostazol mund té induktojé takikardi, palpitacione, takiaritmi dhe/ose hipotension. Né
rast hemoragji retinale marrja e Cilostazolit duhet té ndérpritet menjéheré. Né rast ndérhyrjeje kirurgjikale dhe terapia anti trombocitare nuk éshté e nevojshme atéhere cilostazol duhet ndérpreré 5 dité pérpara
ndeérhyrjes kirurgjikale. Kujdes duhet treguar né bashkéadministrimin e Cilostazol me antihipertensive té tjeré pasi Cilostazole mund té rrisé efektin hipotensiv té tyre. Efekte té padéshirueshme: Té zakonshme:
(2/100 to < 1/10), Edema periferike e faciale, anoreksi, marrje mendsh, palpitacione, takikardi, angina pectoris, aritmi, ekstrasistola ventrikulare, té pérziera, té vjella, dispepsi, Rash, prurit, dhimbje gjoksi, asteni.
Té pazakonshme: ( 1/1,000 to <1/100) Anemi, reaksion alergjik, ankth, etj.
Alvogen-Zyré Pérfaqésimi Tirané
Adresa: Rr: “Themistokli Germenji” Kulla Ambasador, Kati 1, Tirang, Albania
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Diagnostikimi i PAD
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*PAD Peripheral Artery Disease

< Efektet farmakologjike
Efektet farmakologjike te DILVAS
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 ABI (Ankle-brachial index)

ABI Interpretimi i ABI
0-0.4 Démtim réndé
0.41-0.9 Mesatar né t& moderuar

0.91-0.99 Boderline

1-1.3 Anési normale

Kujdes: Né pacientét me diabet mellitus dhe sémundje renale kronike
muret e arterieve jané té kalcifikuara dhe mund té kené rritje fiktive
té ABI»>1.3

e Echo color doppler té anésisé se prekur
e Angio CT

Mekanizmi i veprimit: Inhibimi i 3-Phosphodiesterase

. Cilostazol . « Frenimi i agregimit trombocitar
inhibon rikapjen Trombocite [EFSEHEE shprehjes sé molekulave

té adesionit

Qelizat + Angiogjenezé
doteljal « Frenimi i shprehjes sé molekulave
Encoteliate té adesionit

= Qelizat e « Vazodilatacion
ilostazol . [ R S
« Inhibimi i proliferimit, migrimit

dhe sintezés sé matriksit

Degradimi i adenozinés

Rikapj
2a3 adenozinés

_ Trombociti
Qeliza e muskulaturés
sé [émuar

Membrana plazmatike
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<¥— Fosfodiesteraza « Efekt neuroprotektor: antiishemik e
anti-inflamator

« Inhibon apoptozén

5'’AMP
Rritja e AMPc
- nxit protein kinasen A e cila inhibon agregimin
trombocitar
- inhibon enzimén myosin light-chain kinaze, si rriedhojé ulet kontrakeiliteti i qelizés
s& muskulaturés sé lémuar dhe vazodilatacion

- AC-adenylyl cyclase, cAMP- Cyclic adenosine monophosphate, *PKA- protein kinase A

< Incidence e shtuar

Pacientét diabetiké me Claudicatio Intermitente

paragesin njé rrezik té shtuar pér té shfaqur ulceracione

teé kembéve. Né njé studim u pérfshiné 2 grupe pacientésh
diabetiké me dhe pa Claudicatio Intermitente.

Né grupin A u pérfshineé 31 pacienté diabetiké, pa Claudicatio
Intermitente, té cilét u lané pa trajtim me Cilostazole
100mg x 2 / né dité.

Né grupin B u pérfshiné 47 pacienté diabetiké, me
Claudicatio Intermitente prezente, g€ ju nénshtruan trajtimit
me Cilostazole 100mg x 2 / né dité pér 24 javé.

Pacientét u monitoruan pér njé periudhé prej 16 muajsh.

Ndikimi i DILVAS ne personat me diabet mellitus

\/ DILVAS neé diabet mellitus

Cilostazol (273) Placebo (242)

Evente kardio-vaskulare - P=0.018
ose cerebro-vaskulare

Evente kardiake p=10.086

Evente cerebro-vaskulare p=0.038
B T ——— S ——
Cilostazol Better Placebo Better

(Cilastazol : Placebo) and 959 confidenca imtarval are
proporilonal hazards model. P-value is Irom a log-rank test.

Ulje e ndjeshme e eventeve kardiovaskulare dhe cerebrovaskulare né pacientét me DM né
krahasim me Placebo

\/ Ndikimi i DILVAS né eventet vaskulare, kardiake & cerebrale

Cilostazol (717) ™ Placebo (718)

Nuk u evidentua rritje e
riskut pér
hemorragji né pérdorimin
sé bashku me Aspiriné
ose Clopidogrel

Ulje e eventeve
cerebro-vaskulare,
kardiovaskulare
dhe atyre periferike

Vascular Event Rale/year

04 A o
* Cerebrovascular ¥ Cardiac Events ¥ Total Vascular
Events

Shfagja e ulgerés né pacienté
diabetiké me dhe pa PAD

Numri i pacientéve té cilét zhvilluan
ulger té kémbés ishte ndjeshém mé

i larté né pacientét e grupit A té cilét
morén Placebo dhe nuk kishin zhvilluar
Claudicatio Intermitentes mé pareé,
duke evidentuar qgarteé rolin efektiv
parandalues té Dilvas.

(P <0.01)
Koha e trajtimit 24 javé
Koha e monitorimit: 16

Cilostazol prevents foot ulcers in diabetic patients with
peripheral vascular disease International Wound J. 2015 Jun;
12(3):250-3. doi: 10.1111/iwj. 12085. Epub 2013 May 15.

\/ Efektet Pleitropike té Dilvas

Ul stresin oksidativ
|
Pérmiréson demtimet endoteliale dhe frenon

adesionin e molekulave
1

Redukton adesionin e leukociteve dhe frenon

Nxit Angiogjenezen duke ulur démtimet nga
Ishemia
|

Frenon rikapjen e Adenosinés

Frenon adesionin trombocitar - efekt
anti trombocitar

J Vasc Surg, 2008 Feb, 47 (2) 330-336. Epub 2007 Dec 26.
Long-term safety of cilostazol in patients with peripheral artery disease: the CASTLE study
(Cilostazol: A Study in Long-term Effects). Hiatt WR, Money SR, Brass EP
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