SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CYCLO 3 FORT
tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tvrda tobolka obsahuje:

Rusci eXtractum SICCUIM .......viveintitititet et eteeteeaeeneanenenn 150,0 mg
(obs. heterosida sterolica)

Hesperidini methylchalconum ..., 150,0 mg
Acidum ascorDICUM .......c.iviiiir et 100,0 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: oranzova zlut' FCF (E110).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Popis ptipravku: tvrda Zelatinova tobolka s neprithlednou spodni ¢asti zlutou, neprihlednou
vrchni ¢asti oranzovou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Indikace:
- Lécba symptomii souvisejicich s cévni a lymfatickou nedostatecnosti (pocit tézkych
nohou, syndrom neklidnych nohou, bolesti, otoky, parestézie DK, kiece v Iytku).
- Symptomaticka 1écba hemoroidu.
Ptipravek je urcen k 1écbe dospélych osob.
4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani:
Pti cévni a lymfatické nedostatecnosti: 2—3 tobolky denné (tj. 2-3 x 1 tobolka denn¢)

V proktologii: 4 - 6 tobolek denné ( tj. 2 x 2-3 tobolky denng)
UdrZovaci 1écba je 2 tobolky denné (2 x 1 tobolka denn¢)

Zpusob podani:
Peroralni podani.
Tobolky se polykaji celé a maji se tadné zapit vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Upozornéni

- Pokud se vyskytne prijem, 1é€ba musi byt prerusena.

- Hemoroidalni ataka: Lécba musi trvat jen kratce. Podavani pfipravku neni nahrada specifické lécby
jiné proktologické nemoci. Pokud se symptomy rychle nevyléci, je nutné provést proktologické
vySetieni a lécba musi byt pfehodnocena.

- Poruchy ukladani zeleza (talasémie, hemochromatéza, sideroblasticka anémie) vzhledem
k piitomnosti kyseliny askorbové ve sloZeni 1é¢ivého piipravku. V ramci dietnich opatfeni se
doporucuje omezit maximalni denni pfisun kyseliny askorbové na 500 mg.

Interference s vysledky laboratornich testt:
Kyselina askorbova jako redukéni ¢inidlo miize ovlivnit vysledky laboratornich testt, jako je
napiiklad stanoveni glukozy v krvi, bilirubinu, transaminaz, laktatu a dalsich.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje také azobarvivo [oranzovou Zlut’ FCF (E110)] a mize zpusobit
alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi 1é€ivymi pfipravky nebo jidlem.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Existuje omezené mnozstvi udaji z uzivani ptipravku CYCLO 3 FORT u téhotnych zen. Studie na
zvifatech nenaznaCuji piimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je vhodné vyhnout se pouzivani ptipravku CYCLO 3 FORT
behem téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda metabolity piipravku CYCLO 3 FORT jsou vylucovany do lidského matefského
mléka. Riziko pro novorozence / kojence nelze vyloucit. Je nezbytné rozhodnout zda prerusit kojeni
nebo prerusit 1é¢bu pripravkem CYCLO 3 FORT po zvazeni piinost kojeni pro dité a ptinosi 1éCby
pro zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tdaje tykajici se fertility.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uc¢inky pozorované béhem klinickych studii:

Nasledujici nezadouci u€inky byly pozorovany béhem klinickych studii.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle umluvy MedDRA klasifikace systémovych organd a uvedeny

jako velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ cCasté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000).
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Nejcastéji byl hlasen prijem a bolest bticha.

Psychiatrické poruchy
Méng Casté: nespavost
Vzacné: nervozita

Poruchy ucha a labyrintu
Vzéacné: vertigo

Cévni poruchy
Vzacné: periferni chlad, zilni bolest

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: Prijem, nékdy zavazny (spojeny se ztratou véhy a dehydrataci / s poruchou iontové rovnovahy
pii pokra¢ovani v 16¢bé€), velmi rychle vSak ustupuje po vysazeni 1écby (viz bod 4.4).

Bolest bficha.

Meéné casté: dyspepsie, nauzea
Vzacné: gastrointestinalni poruchy, aftézni stomatitida

Hepatobiliarni poruchy
Vzacné: zvysSeni alaninaminotransferazy

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Ménég cCasté: erytrém, pruritus

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méné Casté: svalové kieCe, bolesti v koncetinach

Nezadouci ucinky ze spontannich hlaseni (frekvence neznama):

Gastrointestinalni poruchy:

Reverzibilni mikroskopickd kolitida, pfevazné lymfocytarni, byla identifikovdna v nékterych
ptipadech (nebo u nekterych pacientt).

Bolest zaludku (gastralgie)

Poruchy kuze a podkozni tkané:

Makulo-papuléarni vyrazka a urtikarie.

HlaSeni podezieni na nezddouci Ginky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dualezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

K dne$nimu dni nebyl zaznamenan zadny piipad predavkovani. Nicméné nadmérné davky kyseliny
askorbové mohu vést k hemolytické anémii u pacientt s deficitem G6PD.
Lécba: v ptipadé predavkovani by méla byt zahdjena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : KAPILARY STABILIZUJICI LATKY
C — KARDIOVASKULARNI SYSTEM

ATC : CO5CA51

Venotonicky ucinek:

- in vitro vyvolava extrakt z ruscu na izolované a perfundované Zile rychle
( béhem 5-8 minut) silnou, postupnou a pretrvavajici kontrakcei,

- in vivo podavani extraktu z ruscu u zvifat vyvolava zvyseni tlaku zilniho pratoku.
Intenzita tohoto u¢inku je srovnatelna na zdravé i na patologické céve.

Mechanismus uc¢inku:

K venotonickému t¢inku extraktu z ruscu dochazi prostiednictvim mechanismu adrenergniho

typu, a to na dvou urovnich:

- pfimy ucinek jako agonista postsynaptickych alfa-adrenergnich receptord hladké
svalové buiky cévni stény

- nepfimy Cinek prostiednictvim uvolnéni noradrenalinu z  neurondlnich
presynaptickych zasob.

Intenzita u€inku ruscu je ptimo imerna teplote.

U lidi byl tento ucinek prokazan metodou podle Aelliga (stereomikroskopické méieni zilni

ptizptsobivosti provedené na dorzalni zile ruky).

Byl prokézan i vztah mezi davkou a u€inkem po podani jedné davky, stejné¢ jako uloha

kazdé slozky piipravku v plisobeni na zilni tonus.

Hesperidin metylchalcon a kyselina askorbova pfiznivé ovliviiuji G€inek ruscu zvySenim

kapilarni resistence a snizenim kapilarni permeability.

Ucinek na lymfaticky obéh:
Lymfaticky pratok, méfeny na truncus thoracicus psa, se vyrazné a dlouhodobé zvysil.

Cévnli resistence :

- snizeni kapilarni permeability prokdzané u cloveka Landisovym testem,

- u zdravého jedince je zvySeni kapilarni odolnosti prokazané podle Kramafovy metody
(vytvofeni podtlaku pomoci baiky, ktery je zodpovédny za nasledné objevené
petéchie) vyrazné ihned od prvni hodiny po poziti. Hlavni mérou se na tomto efektu
podili vitamin C.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny farmakokinetické studie u ¢lovéka.

Studie farmakokinetiky u zvifat zamétené na heterosidy ruscu oznaceného tritiem a hesperidin
metyl-chalkon ozna¢eného uhlikem 14 prokazaly absorpci latek, které oba dosahuji vrcholu
plazmatické koncentrace okolo druhé hodiny po podani.

Vylucovani piipravku nastdvd mocCi a stolici, pficemz druhy zpiisob souvisi s funkei
enterohepatického cyklu.

4/6



U cloveka nelze takovouto studii farmakokinetiky uskutecnit, byly vSak provedeny
farmakodynamické testy umoziujici ziskat neptimy odhad kinetiky ptisobeni piipravku.
U zdravého jedince zména Zilni pfizptsobivosti po poziti mnozstvi odpovidajiciho ekvivalentu
jedné tobolky pfipravku, métena Aelligovym testem, prokazala dosazeni maximalni aktivity
po 2 hodinach, pficemz pivodni stav byl obnoven asi po 6 hodinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpec€nosti,
toxicity po opakovaném podani, genotoxicity a reprodukéni toxicity a vyvoje nepotvrdily
zadné specialni riziko pro ¢lovéka.
Nebyla provedena zadna studie karcinogenniho potencidlu. Nicméné, u mysi, methyl
hesperidin sdim neprokdzal zadny karcinogenni ucinek po 96 tydnech peroralniho podévani
(5%, tj. 20 g / kg télesné hmotnosti).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky: Mastek, magnesium-stearat, hydrofobni koloidni oxid kfemicity, makrogol
6000.
Télo tobolky: chinolinova zlut' (E104), oranzova zlut FCF (E110), oxid titani¢ity (E171),
Zelatina.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/PVC/Aclar blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 tobolek.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Pierre Fabre Medicament, 45 Place Abel Gance, 92100 Boulogne, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

85/106/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
14.2.1996 / 21.11. 2007
10. DATUM REVIZE TEXTU

1.12.2016
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