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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: CYCLO 3 FORT

Zlozenie: suchy extrakt listnatca tinitého 150 mg, hesperidin metylchalkon 150 mg, kyselina askorbova 100 mg, vjednej kapsule. Pomocna latka: oran-
ova ilt. Liekova forma: Tvrda kapsulasnepriehladnym Zitym telom a nepriehladnym oranzovym vrchnakom. Indikacie: Liecba symptémov stvisiacich
s cievnou a lymfatickou nedostatoénostou (pocit tazkych noh, syndrom nekludnych noh, bolesti, edémy, parestézie DK, kice v Iytku). Liecha funkénych
priznakov stvisiacich s hemoroidalnymi atakmi. Davkovanie: Pri cievnej a lymfatickej nedostatoénosti: 2 - 3 kapsuly denne. V proktoldgii: 4 - 5 kapsul
denne. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Porucha akumuldcie Zeleza (talasémia, hemochromatoza,
sideroblasticka anémia) z dovodu pritomnosti kyseliny askorbovejv lieku. Osobitné upozornenia: Ak sa objavi hnacka, liecbu vysadte. Hemoroidalne
ataky: dlika trvania liecby musi byt kratka. Podavanie lieku neslizi ako nahrada Specifickej liecby injich proktologickych ochoreni. Ak nedojde k rychlemu
odstraneniu priznakov, musisa vykonat proktologické vysetrenie aliecha sa musi prehodnotit. Kyselinaaskorbova maze ovplyvnitvysledky laboratornych
vysetreni. Tento liek obsahuje azofarbivo E 110 amaze sposobit alergické reakcie. Interakcie: Nevykonalisa Ziadne interakéné Studie sinymi liekmialebo
spotravou. Fertilita, graviditaa laktacia: Gravidita: Existuji obmedzené idaje tykajuce sa uzivania lieku Cyclo 3 Fort u gravidnych Zien. Studie nazvi-
eratach nenaznacujui Ziadne priame alebo nepriame skodlivé ucinky s ohladom na reprodukénu toxicitu. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut
sa uzivaniu lieku Cyclo 3 Fort pocas gravidity. Dojcenie: Nie je zname, i sa metabolity lieku Cyclo 3 Fort vylucuji do ludského mlieka. Riziko pre novoroden-
cov/dojéatd nie je mozné vylucit. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit'sa uzivaniu lieku Cyclo 3 Fort pocas dojcenia. Fertilita: K dispozicii nie st
tidaje tykajuce sa fertility. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Nevykonali sa ziadne osobitné stidie. NeZiaduce tcinky:
Najcastejsie hnacka a bolest brucha. Zavaina hnacka (spojena so stratou telesnej hmotnostia priznakmi elektrolytovej dyshalancie vnutorného prostredia
pacienta) je rychlo reverzibilnd po vysadeni liecby. Druh obalu a obsah balenia: Blister PVC/ Aclar-Al, papierova Skatulka. Balenie: 30 kapsul. Cas po-
uzitelnosti: 2 roky. Uchovavanie: pri teplote do 25 °C. Datum registracie / predizenia: 28.4.1994/ 7.4.2011. Datum revizie textu: december 2016.
Driitel rozhodnutia o registracii: Pierre Fabre Medicament 45, place Abel Gance, Boulogne Cedex, Francizsko. Registraéné cislo: 85/0258/94-S.
Sposob vydaja: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek nie je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Pred predpisanim sa
zoznamte s plnym znenim Suhrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie: Hlasenie podozreni na neiaduce reakcie po registracii lieku je ddleZité. UmoZiuje priebeiné monitorova-
nie pomeru prinosu a rizika lieku. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyiaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom
Stdtneho dstavu pre kontrolu lieciv, Sekcia bezpecnostiliekov a klinického skisania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507
01237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Uréené iba do rik lekara.
Lokdlne zastipenie: PIERRE FABRE MEDICAMENT s.r.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9, e-mail: info.cz@pierre-fabre.com, SERVIS (24H/7D) +420 286 004 111.

* Grade 1A pre bodest, taiké nohy, podt opuchnutych ndh, parestézie a opuch
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Hodnotenie ticinku venofarmak na jednotlivé symptomy/prejavy choroby Zil a QoL podIa systému GRADE

Hodnotenie podla kvality dokazov

symptomy/prejavy Ruscus+HMC+AA | Oxerutiny di?é(gl;lﬂlgt
bolest A A B A B
tazoba (i A A B A
pocit opuchu (1 A
funkény diskomfort o A B
tinava koncatin NS B
kece (i B s B/C B
parestézia (! B/C An B
pocit plenia B/C NS
svrbenie (it B/C A
pocit napatia NS
pocit nepokojnych noh NS
scervenanie noh (i B
koZné zmeny (it
obvod clenka B A NS A
objem chodidla alebo dolnej koncatiny NS A NS A A
Qol A NS
é de: Grading of R dations A Develop d Evaluation Kvalita dokazov:

NNT: number needed to treat A = 2 velké randomizované $tidie alebo 1 meta-analyza s homogénnymi vstupmi

NS: not significant B=1mensia randomizovana itidia, Stidia s malymi pottami chorych

Qol: Kvalita Zivota C=indk lovand Stidia aleb i é Stidie alebo observainé Stidie

Hodnotenie podIa sily odporacani

MPFF

silné odporticanie (1) bolest, tazoba, pocit opuchu, funkcny diskomfort, kice, scervenanie néh, kozné zmeny, edém, QoL
slabé odporucanie (2) parestézia, palenie

Ruscus+HMC+AA

silné odportcanie (1) bolest, tazoba, pocit opuchu, tinava koncatin, parestézia, edém

slabé odporucanie (2) kfce, svrbenie
silné odporticanie (1) holest, tazoba, kfce
slabé odportcanie (2) edém

HSCE

silné odporticanie (1) holest, svrbenie, edém

Kalcium dobesilat

slabé odporucanie (2) len slabé odporticanie z dovodu rizika agranulocytézy
Ruscus-+HMC+AA: Cyclo 3 Fort (ruscus aculeatus, hesperidi Achalkon, kyselina askorbovi)
MPFF: Mikronizovana purifikovand flavonoidna frakda
HCSE: Extrakty semena pagaitanu konského

Sila odportcania vyjadruje vysledny pomer vyhod verzus rizik pouzivania produktu.



