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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclo 3 Fort, 150 mg + 150 mg + 100 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera:

150 mg suchego wyciagu z Ruscus aculeatus L., Rhizoma (ktacze ruszczyka kolczastego) (57,5 :1)
Ekstrahent: etanol 85% (V/V)

Hesperydyny metylochalkon 150 mg

Kwas askorbowy 100 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zo6tcien pomaranczowa FCF (E 110) - 0,246 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.
Kapsutka z nieprzezroczystymi zo6ttym denkiem i pomaranczowym wieczkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cyclo 3 Fort jest wskazany do stosowania u dorostych.

Leczenie objawdw zwigzanych z niewydolnoscia naczyn zylnych (uczucie cigzkosci w konczynach
dolnych, bdl).

Pomocniczo w dolegliwosciach zwigzanych z zylakami odbytu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W leczeniu objawow zwigzanych z niewydolnos$cig naczyn zylnych (uczucie ci¢zkosci w konczynach
dolnych, bol) produkt Cyclo 3 Fort stosuje si¢ w dawce 2 do 3 kapsutek na dobe. Mozna przyjmowacé
jedna kapsutke rano i jedng kapsutke wieczorem lub dwie kapsutki rano i jedng wieczorem.

Pomocniczo w leczeniu objawow zwigzanych z zylakami odbytu, Cyclo 3 Fort stosuje si¢ w dawce
4 do 5 kapsutek na dobe. Mozna przyjmowac¢ dwie kapsutki rano i dwie kapsutki wieczorem lub trzy
kapsutki rano i dwie wieczorem.

W hemoroidach produkt przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania (nie dluzej niz tydzien).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy popi¢ szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwrazliwos$¢ na substancije czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Zaburzenia w gospodarce zelazowej (talasemia, hemochromatoza, niedokrwisto$¢
syderoblastyczna) ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu askorbowego w sktadzie produktu
leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia biegunki nalezy przerwac leczenie.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien skontaktowac si¢ z lekarzem jesli:
e pojawi si¢ stan zapalny skory lub zgrubienia podskorne czy owrzodzenia skory;
e wystapi nagly obrzgk jednej lub obu konczyn dolnych, niewydolno$¢ serca lub nerek.

Jesli wystagpi atak hemoroidow leczenie powinno by¢ krotkotrwate. Podawanie produktu nie jest
substytutem odpowiedniego leczenia innych schorzen proktologicznych. W przypadku gdy objawy nie
ustapig szybko, nalezy przeprowadzi¢ badanie proktologiczne i ponownie zweryfikowac sposob
leczenia.

Interferencje z badaniami diagnostycznymi:

Kwas askorbowy ze wzgledu na wlasciwosci redukujace moze wplywacé na wyniki badan
diagnostycznych, takich jak oznaczanie zawartosci glukozy, bilirubiny, aktywnosci aminotransferazy,
mleczandéw i innych.

Produkt leczniczy Cyclo 3 Fort zawiera barwnik azowy, zétcien pomaranczowa FCF (E 110) i moze
powodowac reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi lub z jedzeniem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Cyclo 3 Fort u kobiet W cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu Cyclo 3 Fort w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy metabolity produktu Cyclo 3 Fort przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkoéw/dzieci. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikaé
stosowania produktu Cyclo 3 Fort podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnos$é.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych
Nastegpujace dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane w badaniach klinicznych.



Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane w zalezno$ci od czgstosci ich wystepowania, zgodnie
z nastepujaca konwencja MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100; <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000; <1/100), rzadko (>1/10000; <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to biegunka i bole brzucha.
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: Bezsenno$é
Rzadko: Nerwowos¢

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: Zawroty gtowy

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: Uczucie zimna w konczynach, bol naczyn zylnych

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: Biegunka, niekiedy ciezka (potaczona z ryzykiem utraty masy ciata i ptynéw/elektrolitow,
jesli leczenie jest kontynuowane), szybko Ustgpujagca po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4).
Bole brzucha

Niezbyt czgsto: Niestrawnos¢, mdtosci

Rzadko: Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, aftowe zapalenie jamy ustnej

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: Wzrost aminotransferazy alaninowej

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: Rumien, swiagd

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe 1 tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: Skurcze migsni, bole konczyn

Dzialania niepozadane raportowane ze zgloszen spontanicznych (o czestotliwosci wystepowania
nieznanej):

Zaburzenia zotadka i jelit

Odwracalne mikroskopowe, gtownie limfocytarne, zapalenie okre¢znicy w niektorych przypadkach
(lub u niektdrych pacjentow).

Bol zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka plamkowo-grudkowa i pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Brak danych o przypadkach przedawkowania. Jakkolwiek, duze dawki kwasu askorbowego moga
prowadzi¢ do niedokrwisto$ci hemolitycznej u pacjentéw cierpigcych na niedobér dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Sposdb postepowania: W przypadkach przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Produkt Cyclo 3 Fort wykazuje dzialanie ochraniajgce naczynia krwiono$ne oraz poprawiajgce
napigcie $ciany naczyn zylnych.

Wyciag z Ruscus aculeatus posiada wtasciwosci ochraniajgce naczynia krwionosne i wptywajace
na napiecie $ciany naczyn zylnych. In vitro, produkt wykazuje zalezny od dawki efekt obkurczajacy
naczynia zylne, nasilajacy si¢ pod wpltywem ciepta i szczegdlnie wyrazny w przypadku naczyn
zylakowatych.

In vivo, u zwierzat dziatanie wyciagu z Ruscus aculeatus obkurczajace naczynia zylne jest
potwierdzone poprzez wzrost przeplywu zylnego i ci$nienia powracajacej krwi zylne;j.

Poprawa napigcia §ciany naczyn zylnych jest wynikiem a-adrenergicznego mechanizmu dzialania,
wynikajacego z bezposredniego pobudzenia receptoréw postsynaptycznych al i a2 (wycigg z Ruscus
aculeatus dziata jako agonista tych receptorow) oraz z ich posredniego pobudzenia poprzez
przesunigcie noradrenaliny zmagazynowanej w zakonczeniach nerwowych.

Hesperydyna zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych i przeciwdziata powstawaniu
obrzekow. Jej dziatanie jest wzmocnione przez kwas askorbowy, ktory zwigksza oporno$¢ naczyn
wlosowatych.

Cyclo 3 Fort oddziatywuje wigc na $ciang naczyn zylnych dwukierunkowo: tonizujaco i troficznie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone na zwierzetach z zastosowaniem znakowanych
czgsteczek (trytem dla wyciagu z Ruscus aculeatus i C'* dla hesperydyny) wykazaty wchianianie obu
sktadnikow, z maksymalnym ich st¢zeniem w surowicy pojawiajagcym si¢ w drugiej godzinie po
podaniu doustnym.

Eliminacja nast¢puje z moczem i katem. Wydalanie z kalem wigze si¢ z kragzeniem
watrobowo-jelitowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz toksycznego
wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan w kierunku potencjalnego zagrozenia rakotworczego produktem

Cyclo 3 Fort. Jakkolwiek, podawanie doustnie samego metylu hesperydyny u myszy przez okres 96
tygodni (5% dieta, tj. 20 g/kg masy ciata) nie wykazato dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Zawarto$¢ kapsutki: krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, stearynian magnezu, talk, glikol
polioksyetylenowy (Macrogol) 6000.

Sktad otoczki kapsutki: denko (koloru zéttego) - zotcien chinolinowa (E 104), zétcien pomaranczowa
FCF (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna; wieczko (koloru pomaranczowego) - zélcien
pomaranczowa FCF (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 lub 60 kapsutek w blistrach PVC/chlorotrifluoroetylen/Al w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament

45, Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8843

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.07.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.07.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	 Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1.



