SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CYCLO 3 FORT
tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva v jednej tvrdej kapsule:

suchy extrakt z listnatca trnitého (obs. heterosida sterolica) 150 mg,
hesperidin metylchalkon 150 mg,
kyselina askorbova 100 mg.

Pomocna latka so zndmym U¢inkom: oranzova zIt' FCF (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

Tvrda kapsula s nepriehl'adnym ZItym telom a nepriehl'adnym oranzovym vrchnakom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva u dospelych:

- na liecbu priznakov suvisiacich s cievnou a lymfatickou nedostatocnost'ou (pocit tazkych noh,
syndrém nekludnych noh, bolesti, edémy, parestézie DK, kice v lytku),

- na liecbu funkénych priznakov suvisiacich s hemoroidalnymi atakmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

- Pricievnej a lymfatickej nedostato¢nosti: 2 az 3 kapsuly denne.
-V proktologii: 4 az 5 kapsul denne.

Spo6sob podavania
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Porucha akumulacie zeleza (talasémia, hemochromato6za, sideroblasticka anémia) z dovodu
pritomnosti kyseliny askorbovej v lieku.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

- Ak sa objavi hnacka, liecbu vysad'te.

- Hemoroidalne ataky: diZka trvania lie¢by musi byt kratka. Podavanie licku nesluzi ako nahrada
$pecifickej lieCby inych proktologickych ochoreni. Ak neddjde k rychlemu odstraneniu priznakov,
musi sa vykonat’ proktologické vySetrenie a liecba sa musi prehodnotit’.

Interferencia s vysledkami laboratornych vySetreni:
Kyselina askorbova moze ako redukovadlo ovplyvnit’ vysledky laboratornych vysetreni, ako je napr.
stanovenie hladiny glukézy v krvi, bilirubinu, aktivity transaminaz, laktatu a inych latok.

Tento liek obsahuje azofarbivo [oranzovu zIt FCF (E 110)] a moZe sposobit’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa Ziadne interakéné $tudie s inymi liekmi alebo s potravou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuju obmedzené udaje tykajtce sa uZivania lieku Cyclo 3 Fort u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach nenaznacuju ziadne priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky s ohl'adom na reprodukénu
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut' sa uzivaniu lieku Cyclo 3
Fort pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je znadme, ¢i sa metabolity lieku Cyclo 3 Fort vylucuju do 'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/dojcata nie je mozné vylucit. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa
uzivaniu lieku Cyclo 3 Fort pocas dojcenia.

Fertilita
K dispozicii nie st daje tykajice sa fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne osobitné Studie.

4.8 Neziaduce ucinky

NeZiaduce reakcie pozorované v klinickych skuSaniach:

Pocas klinickych skuSani sa pozorovali nasledujice neziaduce tcinky:

Neziaduce reakcie s uvedené podla triedy organovych systémov klasifikacie MedDRA a nizSie su
uvedené ako vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi Casté (< 1/10 000).

Najcastejsie sa hlasila hnacka a bolest’ brucha.

Psychické poruchy

Menegj Casté: insomnia
Zriedkavé: nervozita

Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: vertigo




Poruchy ciev
Zriedkavé: periférny chlad, bolest’ zil

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: hnacka, niekedy zavazna (spojena s rizikom ubytku telesnej hmotnosti a s
poruchami tekutin/elektrolytov), ktora rychlo odoznie po vysadeni lieCby
(pozri Cast’ 4.4). bolest’ brucha

Mengj Casté: dyspepsia, nevolnost’

Zriedkavé: porucha gastrointestinalneho traktu, aftéozna stomatitida

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zriedkavé: zvysena hladina alaninaminotransferazy

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Mengj Casté: erytém, pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menegj Casté: svalové kicCe, bolest’ v koncatine

NezZiaduce reakcie zaznamenané zo spontannych hlaseni (frekvencia neznama):

Poruchy gastrointestinalneho traktu
V urcitych pripadoch (alebo u urcitych pacientov) sa zistila reverzibilna esencialna lymfocyticka

mikroskopicka kolitida.
Bolest’ zaludka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Makulopapularna vyrazka a urtikaria

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skasania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho U¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ti¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Nehlasili sa ziadne pripady preddvkovania. Nadmerné davky kyseliny askorbovej vS§ak mézu viest’
k hemolytickej anémii u pacientov s deficitom G6PD.

Liec¢ba: v pripade predavkovania sa ma podat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, lieCiva stabilizujiace kapilary
ATC kod: CO5CAS1

Venotonicky ucinok:

Preukazalo sa nasledovné:

- naizolovanej perfundovanej zile in vitro vyvolal extrakt z listnatca rychlu (do 5 az 8 mintt)
vyraznu, progresivnu a pretrvavajucu kontrakciu.
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- uzvierat spdsobuje podanie extraktu z listnatca in vivo zvysenie vendzneho perfizneho tlaku.
Intenzita tychto ucinkov je pri zdravych a patologicky zmenenych cievach porovnatel'na.

Mechanizmus uc¢inku:

Extrakt z listnatca vykazuje venotonicky ucinok prostrednictvom mechanizmu adrenergného typu na

dvoch trovniach:

- priamy uc¢inok ako antagonista postsynaptickych alfa-adrenergnych receptorov v bunkéch hladke;j
svaloviny cievnej steny,

- nepriamy ucinok prostrednictvom uvol'nenia noradrenalinu z neuronalnych presynaptickych
zasob. Intenzita G¢inku listnatca je priamo tmerna teplote. U I'udi sa tento ucinok preukazal
metodou podl'a Aelliga (stereomikroskopické meranie Zilovej prisposobivosti hodnotenej na
dorzalnej zile ruky). Preukazal sa aj vztah medzi jednorazovou davkou a prisluSnym uc¢inkom
kazdej zlozky lieku na tonus zil.

Uginok na lymfaticky obeh:
- pri lymfatickom prietoku meranom na truncus thoracicus u psov sa preukéazalo jeho vyznamné
a dlhodobé zvysenie.

Vaskuloprotektivne G¢inky:

- znizenie kapildrnej permeability sa u 'udi preukazalo Landisovym testom,

- u zdravych 'udi sa zvysenie kapilarnej rezistencie preukazalo pomocou Kramarovej metddy
(pouzitim podtlaku na vytvorenie negativneho tlaku sposobujiuceho petechie): vyznamné zvySenie
kapilarnej rezistencie po podani davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické §tadie sa u 'udi nevykonali.

Stadie farmakokinetiky u zvierat, zamerané na heterozidy ruscu oznaéené triciom a hesperidin metyl -
chalkon oznaceného uhlikom14, preukézali absorpciu liekov, pricom oba dosahujt vrchol
plazmatickej koncentracie okolo druhej hodiny po podani.

Nasledné vylu¢ovanie nastdva mocom a stolicou, pricom druhy spdsob suvisi s funkciou
enterohepatického cyklu.

U cloveka nie je mozné takuto $tadiu farmakokinetiky uskutocnit’, boli vSak prevedené
farmakodynamické testy, umoznujuce ziskat’ nepriamy odhad kinetiky posobenia lieku. U zdravého
jedinca zmena zilnej prispdsobivosti po poziti mnozstva zodpovedajiuceho ekvivalentu jednej kapsuly
licku, merana Aellingovym testom, preukazala dosiahnutie maximalnej aktivity po 2 hodinach, pricom
pdvodny stav bol obnoveny asi po 6 hodinach.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Na sktimanie karcinogénneho potencialu sa nevykonala Ziadna $tadia. U mysi sa vSak pri samotnom
metylhesperidine nepreukézal ziadny karcinogénny ucinok po 96 tyzdnoch peroralneho podavania

(5 % stravy, t. j. 20 g/kg telesnej hmotnosti).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly: mastenec, magnéziumstearat, hydrofobny koloidny oxid kremicity, makrogol 6000.
Telo kapsuly: chinolinova zIt' (E104), oranzova zIt' FCF (E110), oxid titaniCity (E171), zelatina.



6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC/Aclar-Al)

Velkost’ balenia: 30 kapsul.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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