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Alerta de Seguridad Internacional N° 07/2011

El objetivo es difundir informacién sobre la seguridad y eficacia de los
medicamentos basados en informacion recibida por las Agencias
Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de
carécter informativo. Cualquier incoherencia en el texto prevalecera el del

texto en su idioma de origen.

ALERTA: CILOSTAZOL (EKISTOL®, PLETAL®): REACCIONES ADVERSAS
CARDIOVASCULARES.INICIO EN EUROPA DE LA REEVALUACION DE LA
RELACION BENEFICIO-RIESGO

PUBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud.
PRINCIPIO ACTIVO: CILOSTAZOL

PROBLEMA: A raiz de una serie de notificaciones recibidas en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Uso Humano (SEFV-H) y analizadas por el
Centro Autonémico de Farmacovigilancia de Cantabria, el Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha revisado los datos disponibles
sobre las sospechas de reacciones adversas de tipo cardiovascular y hemorragica
compatibles con las acciones farmacolégicas de cilostazol. La revision de los
casos notificados al SEFV-H indica que una proporcién importante de los mismos

corresponde a pacientes de edad avanzada (el 70% de los casos son pacientes
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265 anos; el 41% = 75 afios). En lo que respecta al perfil de utilizacion de
cilostazol en nuestro medio, los datos analizados indican que el perfil de los
pacientes en tratamiento, es diferente al de los pacientes incluidos en los ensayos

clinicos que sustentaron la autorizacién de comercializacion.

MEDIDA DE REGULACION: Leer detenidamente la ficha técnica de Ekistol® o
Pletal®, siguiendo estrictamente las condiciones de wuso autorizadas,
especialmente en lo que se refiere a indicaciones, posologia, contraindicaciones,
interacciones y advertencias de uso. Prestar especial atencion a las potenciales
interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas con otros medicamentos que
esté recibiendo el paciente, valorando otras alternativas al cilostazol para el alivio

de los sintomas de la claudicacion intermitente en caso necesario.

FECHA DE PUBLICACION: 25/05/2011

FUENTE: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD.

SITIO: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUs
oHumano/seguridad/2011/docs/NI-MUH 09-2011.pdf

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica - CENAVIF agradece su colaboracién con el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, asi mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacion oportuna de las Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) observadas durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por

usted en impreso los puede realizar via internet, a través, de la direccion: www.inhrr.gob.ve.

Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electronico: cenavif@inhrr.gob.ve
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