Побічні реакції.

Найбільш поширені побічні реакції, про які повідомляли у клінічних дослідженнях препарату, були головний біль (> 30 %), діарея (> 15 %) та порушення роботи кишечнику (> 15 %). Ці реакції, як правило, мали легку або помірну інтенсивність та іноді полегшувалися за рахунок зниження дози. 
Небажані ефекти, які іноді можуть виникнути під час застосування цилостазолу, перераховано у таблиці нижче.

Частота побічних реакцій: 

дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); нечасто (≥1/1000 до <1/100); рідко (≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000); невідомо (неможливо оцінити на основі наявних даних).

Частота побічних реакцій, які спостерігалися у період післяреєстраційного застосування, вважається невідомою (неможливо оцінити на основі наявних даних).

	З боку кровоносної та лімфатичної системи
	Часто
	Екхімоз

	
	Нечасто
	Анемія

	
	Рідко
	Продовження часу кровотечі, тромбоцитемія 

	
	Невідомо
	Тенденція до кровотеч, тромбоцитопенія, гранулоцитопенія, агранулоцитоз, лейкопенія, панцитопенія, апластична анемія 

	З боку імунної системи
	Нечасто
	Алергічна реакція

	З боку обміну речовин та харчування
	Часто
	Периферичні набряки, набряки обличчя, анорексія

	
	Нечасто
	Гіперглікемія, цукровий діабет

	З боку психіки
	Нечасто
	Тривожність

	З боку нервової системи
	Дуже часто
	Головний біль

	
	Часто
	Запаморочення

	
	Нечасто
	Безсоння, кошмари

	
	Невідомо
	Парез, гіпестезія 

	З боку органів зору
	Невідомо
	Кон’юнктивіт 

	З боку органів слуху
	Невідомо
	Дзвін і шум у вухах

	З боку серцевої системи
	Часто
	Серцебиття, тахікардія, стенокардія, аритмія, шлуночкова екстрасистолія 

	
	Нечасто
	Інфаркт міокарда, фібриляція передсердь,  застійна серцева недостатність, надшлуночкова тахікардія, шлуночкова тахікардія, непритомність; 

	З боку судинної системи
	Нечасто
	Крововилив в око, носові кровотечі, шлунково-кишкові кровотечі, нез'ясовані кровотечі, ортостатична гіпотензія

	
	Невідомо
	Припливи, гіпертонія, гіпотонія, крововиливи у мозок, легені, м'язи, дихальні шляхи; підшкірні крововиливи 

	З боку дихальної системи
	Часто
	Риніт, фарингіт 

	
	Нечасто
	Задишка, пневмонія, кашель 

	
	Невідомо
	Інтерстиціальна пневмонія 

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Дуже часто
	Діарея, порушення випорожнення

	
	Часто
	Нудота і блювання, диспепсія, метеоризм, біль у животі

	
	Нечасто
	Гастрит 

	З боку гепатобіліарної системи
	Невідомо
	Гепатит, аномалії печінкової функції, жовтяниця

	З боку шкіри і підшкірних тканин
	Часто
	Висип, свербіж

	
	Невідомо
	Екзема, шкірні висипання, синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, кропив’янка 

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини 
	Нечасто
	Міалгія 

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Рідко
	Ниркова недостатність, порушення функції нирок

	
	Невідомо
	Гематурія, полакіурія

	Загальні розлади
	Часто
	Біль у грудях, астенія

	
	Нечасто
	Озноб, нездужання

	
	
	

	
	Невідомо
	Пірексія, біль

	Лабораторні дослідження
	Невідомо
	Підвищення рівня сечової кислоти, сечовини в крові, креатиніну в крові


Збільшення кількості випадків серцебиття та периферичних набряків спостерігалося, коли цилостазол застосовували сумісно з іншими вазодилататорами, які можуть спричинити рефлекторну тахікардію, наприклад з дигідропіридиновими блокаторами кальцієвих каналів.

Єдиним побічним ефектом, при якому вимагали припинення лікування у ≥3 % пацієнтів, які отримували цилостазол, був головний біль. Інші поширені причини припинення лікування включали сильне серцебиття та діарею (які виникали з частотою 1,1 %).

Цилостазол сам по собі може бути пов’язаний з підвищеним ризиком кровотечі, і цей ризик може збільшуватися при одночасному прийомі препарату з будь-яким іншим лікарським засобом, що має таку ж дію. 

Ризик внутрішньоочних кровотеч може бути вищим у пацієнтів із цукровим діабетом. 

У пацієнтів віком від 70 років спостерігалася підвищена частота випадків діареї та сильного серцебиття.

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: http://aisf.dec.gov.ua.
