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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cilkanol 300 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje troxerutinum 300 mg.

Pomocna latka se znamym ucéinkem: oranzova zlut’ (E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.
Popis piipravku: zluto-bilé tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici zlutou napln.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka a/nebo adjuvantni 1é¢ba piiznaki a projevi Spojenych s chronickou Zilni
nedostatecnosti (napf. pocit t€zkych nohou, pocit napéti nebo mravencéeni, otoky dolnich koncetin,
ktece, neklidné nohy) u dospélych a dospivajicich nad 15 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka pro dospé€lé a dospivajici od 15 let je 3x denné¢ 600-1200 mg (tj. 2-4 tobolky
3% denn¢). Lécba ma trvat minimalné 2-4 tydny.

Davkovani u rendlni a hepatalni insuficience se neméni.

Pediatricka populace
Nejsou zkusenosti s podavanim piipravku détem do 15 let.

Zputsob podani
Tvrdé tobolky se uzivaji celé, nerozkousané, nejlépe béhem jidla, zapiji se dostatenym mnozstvim
tekutiny.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nejsou zkusenosti s podavanim piipravku détem do 15 let.

Ptipravek Cilkanol obsahuje azobarvivo oranzovou zlut' (E110), které miiZze zptsobit alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pfi testovani na zvifatech nevykazovala 1éciva latka Zddnou embryotoxickou ani teratogenni aktivitu.
Bezpecnost podavani troxerutinu u lidi v téhotenstvi a pii laktaci vSak neni dostate¢n¢ prokazana
(chybgji jakakoli relevantni data). Také neni znamo, zda se 1é¢iva latka vylucuje do matetského mléka.
Z tohoto duvodu lze ptipustit podavani piipravku v téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, pievysuje-li
predpokladany terapeuticky pfinos potencialni riziko pro plod/dité.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pfi doporuceném davkovani ptipravek Cilkanol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky se vyskytuji ziidka a jsou mirného charakteru. Potize vétSinou pii dal§im podavani
vymizi, vyjimeéné mohou byt divodem k preruseni terapie.

Nasledujici tabulka shrnuje nezadouci ucinky troxerutinu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA aetnosti jejich vyskytu: velmi casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté
(> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udajt nelze uréit):

Tridy organovych systému podle Frekvence Nezadouci ucinek
databiaze MedDRA

Poruchy nervového systému neni znamo bolest hlavy
Cévni poruchy neni zndmo navaly*
Gastrointestinalni poruchy neni znamo lehka nevolnost
Poruchy kiize a podkozni tkané neni znamo svédivé vyrazky

*hlavné na zacatku terapie

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosit a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Léciva latka ma velmi nizkou toxicitu. Pfi pfedavkovani se mize objevit excitace, nauzea, bolesti
hlavy anavaly (flush). Lécba predavkovani je pouze symptomaticka a podpurna se zajisténim
zivotnich funkeci pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Venofarmakum.
ATC kod : CO5CA04

Troxerutin je polosynteticky pfipraveny bioflavonoid benzopyronové tady. Snizuje patologicky
zvySenou cévni i bunéénou permeabilitu, redukuje cévni fragilitu, zvySuje kapilarni rezistenci, ptsobi
antiedemat6zné; zvysuje snizeny Zzilni navrat, zlepSuje periferni prokrveni, predev§im mikrocirkulaci
a tkanovou trofiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Troxerutin je rezistentni vici u€inkiim zaludecni i stfevni §tavy; ¢astecné prochazi enterohepatalnim
ob&éhem; vylucuje se pievazné stolici. Biologicky polocas je piiblizné 24 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita pfipravku je velmi nizkd. Pii testovani akutni toxicity na mySich a potkanech nedoslo
ani po davce 7 500 mg/kg p. 0. k thynu zadného z pokusnych zvitat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky
Makrogol 6000,

magnesium-stearat.

Tobolka

Zelatina,

oxid titanicity (E171),
chinolinova zlut’ (E104),
Cerveny oxid zelezity (E172),


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

oranzova zlut' (E110).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/AI blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 tvrdych tobolek.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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