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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CYCLO 3 FORT
tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liec¢iva v jednej tvrdej kapsule:

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

Pomocna latka so znamym téinkom: 0,2459 mg oranzovej zlte FCF (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva u dospelych:

- na liebu priznakov suvisiacich s cievnou a lymfatickou nedostato¢nost’'ou (pocit t'azkych noh,
syndrém nepokojnych noh, bolesti, edémy, parestézie DK, kice v lytku),

- na liecbu funkénych priznakov stvisiacich s hemoroidalnymi atakmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

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

Pediatricka populdacia
Bezpecénost’ a téinnost’ liecku Cyclo 3 Fort u deti neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sposob podévania
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Porucha akumulécie Zeleza (talasémia, hemochromatoza, sideroblasticka anémia) z dévodu
pritomnosti kyseliny askorbovej v lieku.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

- Ak sa objavi hnacka, liecba sa ma vysadit’.

- Hemoroidalne ataky: diZka trvania lie€by musi byt kratka. Podavanie lieku neslizi ako nahrada
Specifickej liecby inych proktologickych ochoreni. Ak neddjde k rychlemu odstraneniu priznakov,
musi sa vykonat’ proktologické vySetrenie a lieCba sa musi prehodnotit’.

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

Tento liek obsahuje azofarbivo [oranzovu zIt FCF (E 110)] a moze sposobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa ziadne interak¢éné $tidie s inymi liekmi alebo s potravou.

Opatrnost’ potrebna pri subeznom uzivani s deferoxaminom

Pri sibeznom uzivani s kyselinou askorbovou sa méze objavit’ abnormalna funkcia srdca alebo aktitne
srdcové zlyhanie (zvyc¢ajne reverzibilné po vysadeni vitaminu C). V pripade hemochromat6zy sa ma

vitamin C podéavat’ po zacati liecby deferoxaminom. V pripade stibezného uzivania sa ma sledovat’
funkcia srdca.

Opatrnost’ potrebnd pri subeznom uZzivani s deferipronom

Na zaklade extrapolacie z interakcie s deferoxaminom sa pri sibeznom uzivani s kKyselinou
askorbovou vyzaduje opatrnost’ z dovodu rizika abnormalnej funkcie srdca alebo akatneho srdcového
zlyhania (zvycajne reverzibilného po vysadeni vitaminu C).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuji obmedzené udaje tykajuce sa uZivania licku Cyclo 3 Fort u gravidnych Zien. Stidie na
zvieratach nenaznacuju Ziadne priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky s oh'adom na reprodukénu
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa uzivaniu lieku

Cyclo 3 Fort pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metabolity lieku Cyclo 3 Fort vylucuju do 'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/doj¢ata nie je mozné vylucit. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa

uzivaniu lieku Cyclo 3 Fort pocas dojCenia.

Fertilita
K dispozicii nie st udaje tykajtce sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nevykonali sa Ziadne osobitné stadie.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie pozorované v klinickych skisaniach:
Pocas klinickych skiisani sa pozorovali nasledujlice neziaduce ucinky:
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Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov klasifikacie MedDRA a niz$ie 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 ¢asté (< 1/10 000).

Najcastejsie sa hlasila hnacka a bolest’ brucha.

Trieda organovych Preferovany termin podla MedDRA

systémov frekvencia
Casté Menej casté Zriedkave Nezname
Psychické poruchy insomnia nervozita
Poruchy ucha vertigo
a labyrintu
Poruchy ciev periférny chlad,
bolest’ zil
Poruchy hnac¢ka?, bolest’ | dyspepsia, porucha mikroskopicka
gastrointestinialneho brucha nevolnost’ gastrointestindlne- | kolitida?,
traktu ho traktu, aftozna | bolest’ zaludka
stomatitida
Poruchy pecene zvysena hladina
a zléovych ciest alaninaminotrans-
ferazy
Poruchy koze erytém, pruritus makulopapulérna
a podkozZného tkaniva vyrazka, urtikaria
Poruchy kostrovej svalové kice,
a svalovej sustavy bolest’
a spojivového tkaniva Vv koncatine
Laboratorne a funkéné interferencia
vySetrenia S laboratornymi
vySetreniami

1

hnacka, niekedy zavazna (spojena s rizikom ubytku telesnej hmotnosti a S poruchami

tekutin/elektrolytov pri pokracovani v liecbe), ktora rychlo odznie po vysadeni lieCby (pozri Cast’

4.4)

2

lymfocytarna mikroskopicka kolitida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Vv niektorych pripadoch (alebo u niektorych pacientov) sa pozorovala reverzibilna, v podstate

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Hlasenych bolo niekol'ko pripadov predavkovania. Nadmerné davky kyseliny askorbovej moézu viest
k hemolytickej anémii u pacientov s deficitom G6PD. Pri kyseline askorbovej sa pri davke 1 g denne
moze objavit’ oxalatova litiaza.

Liecba: v pripade predavkovania sa méa podat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickda skupina: vazoprotektiva, lieciva stabilizujuce kapilary, ATC kod: COSCASI.

Venotonicky uéinok:
Preukdazalo sa nasledovné:
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- na izolovanej perfundovanej Zile in vitro vyvolal extrakt z listnatca rychlu (do 5 az 8 minnt)
vyraznu, progresivnu a pretrvavajiicu kontrakciu.

- u zvierat sposobuje podanie extraktu z listnatca in vivo zvysenie ven6zneho perfuzneho tlaku.
Intenzita tychto ucinkov je pri zdravych a patologicky zmenenych cievach porovnatelna.

Mechanizmus ucinku:

Extrakt z listnatca vykazuje venotonicky ucinok prostrednictvom mechanizmu adrenergného typu na

dvoch urovniach:

- priamy G¢inok ako antagonista postsynaptickych alfai:- a alfa,-adrenergnych receptorov
v bunkach hladkej svaloviny cievnej steny,

- nepriamy ucinok prostrednictvom uvolnenia noradrenalinu z neuronalnych presynaptickych
zasob. Intenzita ¢inku listnatca je priamo umerna teplote. U l'udi sa tento Gi¢inok preukazal
metodou podl'a Aelliga (stereomikroskopické meranie zilovej prispdsobivosti hodnotenej na
dorzalnej zile ruky). Preukazal sa aj vztah medzi jednorazovou davkou a prislusnym G¢inkom
kazdej zlozky lieku na tonus zil.

Uginok na lymfaticky obeh:

Adrenergny uc¢inok sa preukazal aj na hladkej svalovine lymfatickych ciev:

- listnatec vyvolava kontrakciu izolovaného ductus thoracicus u psov pomocou adrenergnej
aktivacie lymfatického kanalu priamym agonistickym tG¢inkom na postjunkénom alfa;- a alfa,-
adrenergnom receptore a nepriamym t¢inkom prostrednictvom uvolfiovania noradrenalinu
z prejunkénych neuronalnych zasobnych miest.

- listnatec zvySoval trvanie a intenzitu prietoku ductus thoracicus v malej lymfatickej cieve
v zadnej labke psa v zavislosti od davky, ¢o odzrkadl'ovalo zvysenie kontraktility lymfatickej
cievy.

Kombinacia listnatca, hesperidin metylchalkonu a vitaminu C navodila kontrakciu buniek hladkej
svaloviny lymfatickych ciev u I'udi (human lymphatic smooth muscle cells, LSMC) izolovanej

z tkaniva lymfatickej uzliny. Téato kontrakcia bola dokdzana vyraznym zvySenim koncentracie Ca*

v cytozole stanovenym videomikroskopickou analyzou flourescencie emitovanej farbivom citlivym na
Ca?".

Vaskuloprotektivne u€inky:

- Znizenie kapilarnej permeability sa u 'udi preukazalo Landisovym testom,

- u zdravych l'udi sa zvySenie kapilarnej rezistencie preukazalo pomocou Kramarovej metody
(pouzitim podtlaku na vytvorenie negativneho tlaku sposobujuceho petechie): vyznamné
zvysenie kapilarnej rezistencie po podani davky,

- listnatec a hesperidin-metylchalkon inhibuji hypoxiou navodent aktivaciu endotelovych
buniek: extrakt z listnatca moze predchadzat” hypoxiou navodenej aktivacii endotelovych buniek
prostrednictvom inhibicie poklesu hladiny adenozintrifosfatu (ATP), ako to bolo preukézané na
endotelovych bunkach I'udskej pupocnej cievy.

- extrakt z listnatca sa in vitro viaze na rézne podtypy muskarinovych receptorov. Protizapalové
ucinky extraktu z listnatca in vivo st prinajmensom ¢iasto¢ne sprostredkované muskarinovymi
receptormi: po ischémii/reperfazii (I/R) vedie extrakt z listnatca k znizeniu od davky zavislej
interakcie leukocytov s endotelom savisiacej s I/R, so znizenim poctu kotal'ajicich sa
a adhezivnych leukocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stadie sa u I'udi nevykonali.

Studie farmakokinetiky u zvierat, zamerané na heterozidy ruscu oznacené triciom a hesperidin
metylchalkon oznaceny uhlikom 14, preukazali absorpciu liekov, pricom oba dosahujt vrchol
plazmatickej koncentracie okolo druhej hodiny po podani.

Nasledné vyluCovanie nastava mocom a stolicou, pri¢om druhy spdsob suvisi s funkciou
enterohepatického cyklu.
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U ¢loveka nie je mozné takuto Stadiu farmakokinetiky uskutoc¢nit’, boli v§ak prevedené
farmakodynamickeé testy, umoznujuce ziskat’ nepriamy odhad kinetiky posobenia lieku. U zdravého
jedinca zmena zilnej prispdsobivosti po poziti mnozstva zodpovedajuceho ekvivalentu jednej kapsuly
lieku, merana Aellingovym testom, preukazala dosiahnutie maximalnej aktivity po 2 hodinach, pricom
povodny stav bol obnoveny asi po 6 hodinach.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Na sktimanie karcinogénneho potencialu sa nevykonala ziadna §ttdia. U mys$i sa vSak pri samotnom
metylhesperidine nepreukazal Ziadny karcinogénny Gc¢inok po 96 tyzdiioch peroralneho podavania

(5 % stravy, t. j. 8 g/kg telesnej hmotnosti).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly: mastenec, stearat hore¢naty, hydrofobny koloidny oxid kremicity, makrogol 6000.
Telo kapsuly: chinolinova zIt' (E104), oranzova zIt' FCF (E110), oxid titanicity (E171), zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Blister (PVC/polyetylén/polyvinylidénchlorid-Al)

Velkost balenia: 20, 30 alebo 180 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko
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