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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cyclo 3 Fort 150 mg/150 mg/100 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje:

Suchy listnatcovy extrakt (z rostliny Ruscus aculeatus) 150,0 mg (obs. sterolové heterosidy)
Hesperidin-methylchalkon 150,0 mg

Kyselina askorbova 100,0 mg

Pomocna latka se znamym G¢inkem: oranZova zlut (E 110).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Popis pripravku: tvrda zelatinova tobolka s neprithlednou spodni ¢asti zlutou, neprithlednou vrchni ¢asti
oranZovou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Indikace u dospélych:

- Symptomatickd lécba vendzni insuficience dolnich koncetin.
- Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba akutni hemoroidalni ataky.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani
Pti Zilni nedostate¢nosti: 2 az 3 tobolky denng.

V proktologii: 4 az 5 tobolek denn¢ (ne déle nez jeden tyden).

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost piipravku Cyclo 3 Fort u déti nebyla stanovena. K dispozici nejsou zadné udaje.

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

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti
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Upozornéni

- Pokud se vyskytne prjem, 1é¢ba musi byt pferusena.

- Hemoroidalni ataka: Lécba musi byt jen kratkodoba (ne déle nez jeden tyden). Podavani
pfipravku nenahrazuje specifickou 1é¢bu jiného proktologického onemocnéni. Pokud se
symptomy rychle nevyléCi, je nutné provést proktologické vysetfeni a 1éCba musi byt
prehodnocena.

- Poruchy uklddani Zeleza (talasémie, hemochromatéza, sideroblasticka anémie): vzhledem
k pritomnosti kyseliny askorbové ve slozeni 1é¢ivého pripravku. V ramci dietnich opatifeni se
doporucuje omezit maximalni denni piisun kyseliny askorbové na 500 mg.

U venozni insuficience je vhodné 1é¢bu kombinovat se zdravym zivotnim stylem. Je Zadouci vyhnout
se delsimu pobytu na slunci, pfili§ dlouhému stani a nadvaze. Chlize a pouzivani kompresivnich puncoch
muze zlepsit cirkulaci v dolnich koncetinach.

Interference s vysledky laboratornich testii:
Kyselina askorbova jako reduk¢ni ¢inidlo mize ovlivnit vysledky laboratornich testt, jako je
napiiklad stanoveni glukozy v krvi, bilirubinu, aminotransferaz, laktatu a dalsich.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje také azobarvivo [oranzovou zlut’ (E 110)] a muze zpUsobit alergické
reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo jidlem.

Opatrnost pri soubéZném uZivani s deferoxaminem

Abnormalni srde¢ni funkce nebo akutni srde¢ni selhani (obvykle reverzibilni po vysazeni vitaminu C)

pti soubézném uzivani s kyselinou askorbovou. V piipadé soubézného uzivani je potfebné sledovat
srdecni funkce.

Opatrnost pii soubéZném uZzivani s deferipronem

Na zaklad¢ interakce s deferoxaminem se pii soubézném pouziti deferipronu s kyselinou askorbovou
vyzaduje opatrnost z divodu mozného rizika abnormalni srde¢ni funkce nebo akutniho srde¢niho
selhani (obvykle reverzibilni po vysazeni vitaminu C).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Existuje omezené mnozstvi udaji z uzivani piipravku Cyclo 3 Fort u t€¢hotnych zen. Studie na zviratech
nenaznacuji piimé ani nepifimé Skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je vhodné vyhnout se pouzivani piipravku Cyclo 3 Fort béhem
téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda metabolity piipravku Cyclo 3 Fort jsou vylucovany do lidského matetského mléka.
Riziko pro novorozence / kojence nelze vyloucit. Je nezbytné rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo
prerusit 1é¢bu piipravkem Cyclo 3 Fort po zvazeni piinost kojeni pro dit€¢ a pfinosi 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se fertility.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Nebyly provedeny zadné studie.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany béhem klinickych studii, pti poregistracnim sledovéni a
v literatufte.

Nezadouci uc¢inky jsou sefazeny podle umluvy MedDRA klasifikace tfid organovych systémii a uvedeny
jako velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Tridy organovych Preferovany termin podle MedDRA
systémi frekvence
Casté Méné casté Vzacné Neni zndmo

Psychiatrické nespavost nervozita

poruchy

Poruchy ucha a vertigo

labyrintu

Cévni poruchy periferni chlad,

zilni bolest
Gastrointestinalni | prijem’, dyspepsie, gastrointestinalni mikroskopicka
poruchy bolest biicha | nauzea poruchy, kolitida?,
aftozni stomatitida bolest zaludku

(gastralgie)

Hepatobiliarni zvySeni alaninamino-

poruchy transferazy

Poruchy kiizZe a erytém, makulo-papularni

podkoZni tkané pruritus vyrdzka a
urtikdrie

Poruch svalové a svalové kiece,

kosterni soustavy a bolesti v

pojivové tkané koncetindch

Vyseti‘eni vliv na vysledek
laboratorniho
testu

! Prijem, n&kdy zavazny (spojeny se ztratou télesné hmotnosti a dehydrataci / s poruchou iontové
rovnovahy pfi pokracovani v 1é¢be), velmi rychle ustupuje po vysazeni 1€cby (viz bod 4.4).

2 Reverzibilni mikroskopicka kolitida, pievazné lymfocytarni, byla identifikovana v né&kterych
ptipadech (nebo u nekterych pacientit).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni 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

Bylo zaznamenéano né€kolik pfipadt predavkovani. Nadmémé davky kyseliny askorbové mohou vést
k hemolytické anémii u pacientd s deficitem G6PD.
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Pti davkach vyssich nez 1g kyseliny askorbové denné¢ se miize vyskytnout oxalatova litidza.

Lécba: v ptipadé predavkovani ma byt zahajena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vazoprotektiva, venofarmaka; latky stabilizujici kapilary; bioflavonoidy

ATC : CO5CAS1

Mechanismus U¢inku

K venotonickému uc¢inku extraktu z ruscu dochézi prostfednictvim mechanismu adrenergniho typu, a to
na dvou trovnich:
- ptimy ucinek jako agonista postsynaptickych alfa;- a alfa,-adrenergnich receptorti hladké
svalové buiiky cévni stény
- nepiimy ucinek prostiednictvim uvolnéni noradrenalinu z neuronalnich presynaptickych zasob.
Intenzita u¢inku ruscu je pfimo umeérna teploté.

U lidi byl tento tucinek prokazan metodou podle Aelliga (stereomikroskopické meéteni zilni
prizpisobivosti provedené na dorzalni zile ruky).

Byl prokdzani vztah mezi davkou a u¢inkem po podani jedné davky, stejné jako tiloha kazdé slozky
ptipravku v ptsobeni na zilni tonus.

Hesperidin-methylchalkon a kyselina askorbova piiznivé ovliviiuji ¢inek ruscu zvySenim kapilarni
resistence a snizenim kapilarni permeability.

Cévni resistence
- snizeni kapilarni permeability prokazané u ¢lovéka Landisovym testem,
- u zdravého jedince je zvySeni kapilarni odolnosti prokdzané podle Kraméafovy metody
(vytvoteni podtlaku pomoci banky, ktery je zodpovédny za nasledn€ 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 ¢loveka.

Studie farmakokinetiky u zvifat zaméfené na heterosidy ruscu oznaceného tritiem a hesperidin-
methylchalkon oznaceny uhlikem 14 prokazaly absorpci latek, které oba dosahuji vrcholu plazmatické
koncentrace okolo druhé hodiny po podani.

Vylu€ovani ptipravku nastava moci a stolici, pficemz druhy zptisob souvisi s funkci enterohepatického
cyklu.

U clovéka nelze takovouto studii farmakokinetiky uskutecnit, byly vSak provedeny farmakodynamické
testy umoziujici ziskat nepfimy odhad kinetiky ptsobeni piipravku.

U zdravého jedince zména Zilni pfizpiisobivosti po uziti mnozstvi odpovidajiciho ekvivalentu jedné
tobolky piipravku, méfena Aelligovym testem, prokazala dosazeni maximalni aktivity po 2 hodinach,
pti¢emz puvodni stav byl obnoven asi po 6 hodinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity nepotvrdily zadné specidlni riziko
pro cloveka.

Nebyla provedena zadna studie karcinogenniho potencialu.

Nicméné u mysi hesperidin-methylchalkon sam neprokazal zadny karcinogenni ucinek po 96 tydnech
perordlniho podavani (5%, tj. 8 g/kg télesné hmotnosti).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky.: mastek, magnesium-stearat, hydrofobni koloidni oxid kiemicity, makrogol 6000.
Tobolka: chinolinové zlut' (E 104), oranzova zlut’ (E 110), oxid titanicity (E 171), zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/PE/PVDC-AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30 a 180 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

85/106/96-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 2. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 3. 2024
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10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 3. 2024

6/6



