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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CYCLO 3 FORT capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine extract uscat de Ruscus aculeatus, titrat in heterozide sterolice 150 mg,
hesperidin metil calcona 150 mg, acid ascorbic 100 mg.

Excipient cu efect cunoscut: galben amurg FCF (E110)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsule gelatinoase tari nr. 1 cu capac portocaliu si corp galben, ce contin o pulbere de culoare
galben-maronie.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Indicatii la adulti:

- Tratamentul simptomelor datorate insuficientei veno-limfatice (sindrom de picioare grele, dureri,
iritatie).

-Tratamentul simptomelor functionale legate de crizele hemoroidale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Insuficiensa veno-limfatica
Doza recomandata este de 2 — 3 capsule pe zi;

Boala hemoroidali
Doza recomandati este 4 — 5 capsule pe zi;

Mod de administrare
Administrare orala. Capsulele vor fi inghitite cu un pahar cu apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii medicamentului, enumerati la
pct. 6.1.

Tulburari de depozitare a fierului (talasemie, hemocromatoza, anemie sideroblastica) din cauza
prezentei acidului ascorbic in compozitia medicamentului.




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari speciale
In cazul in care apare diaree, intrerupeti tratamentul.

Atac hemoroidal:

Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata.

Administrarea medicamentului nu este un substitut pentru tratamentul specific al bolilor proctologice.
In cazul in care simptomele nu se amelioreaza rapid, trebuie efectuatd o consultatie proctologicd si
tratamentul trebuie revizuit.

Interferente cu analizele de laborator:
Acidul ascorbic ca agent reducator poate influenta rezultatele analizelor de laborator, cum ar fi
determinarea glucozei in sange, bilirubina, activitatea transaminazelor, lactazei si altele.

Acest medicament contine galben de amurg FCF (E 110). Poate provoca reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul ascorbic poate creste absorbtia intestinala a fierului si a aluminiului.
Nu au fost efectuate studii privind interactiunile cu alte medicamente sau cu alimente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea Cyclo 3 Fort la femeile Tnsarcinate sunt limitate. Studiile pe animale nu indica
un efect nociv direct sau indirect cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca o masura de precautie, este de preferat a se evita utilizarea Cyclo 3 Fort Tn timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca metabolitii Cyclo 3 Fort sunt excretati in laptele uman. Un risc pentru nou-
nascuti/sugari nu poate fi exclus. Ca o masura de precautie Cyclo 3 Fort nu trebuie utilizat n timpul
alaptarii.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii specifice.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse observate din studiile clinice:

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in timpul studiilor clinice.

Reactiile adverse sunt prezentate in conformitate cu clasificarea MedDRA pe sisteme si organe si sunt
prezentate mai jos ca fiind foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000).

Cele mai frecvente raportate sunt diaree si durere abdominala.
Tulburari psihice
Mai putin frecvente: Insomnie

Rare: Nervozitate

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: Vertij



Tulburdri vasculare
Rare: Extremitati reci, Dureri de-a lungul venelor

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: Diaree uneori severd (asociata cu un risc de pierdere a greutdtii si tulburari hidro-
electrolitice, daca tratamentul continud), reversibila rapid la intreruperea tratamentului (vezi pct. 4.4);
Durere abdominala

Mai putin frecvente: Dispepsie, Greata

Rare: Tulburari gastrointestinale, Stomatita aftoasa

Tulburdri hepatobiliare
Rare: Cresterea alanin aminotransferazei

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: Eritem, Prurit

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: Spasme musculare, Dureri ale extremitatilor

Reactii adverse raportate spontan (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
Tulburdri gastrointestinale

Colita limfocitarda microscopica esentiala, reversibila a fost identificata Tn anumite cazuri (sau la
anumiti pacienti)

Dureri gastrice.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Eruptii cutanate maculopapulare si urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Cu toate acestea, dozele excesive de acid ascorbic pot duce la anemie hemolitica la subiectii cu deficit
de G6PD.

Abordare terapeutica: In caz de supradozaj, trebuie administrat tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistem cardiovascular, vasoprotectoare, agenti stabilizatori ai capilarelor,
alti agenti stabilizatori ai capilarelor, codul ATC: COSCXN1

Actiune venotonica
S-au demonstrat urmétoarele:

-In vitro, asupra venei izolate si perfuzate, extractul de Ruscus aculeatus provoaca rapid (5-8 minute)
o contractie importanta, progresiva si durabild;


http://www.anm.ro/

-In vivo, la animale, administrarea extractului de Ruscus aculeatus produce o crestere a presiunii de
perfuzare venoasa. Intensitatea efectului este comparabilda intre vena sdndtoasa si vena afectatd
patologic.

Mecanism
Efectul venotonic al extractului de ruscus se exercitd printr-un mecanism de tip adrenergic pe doua
cai:

-efect direct ca agonist al receptorilor alfa-adrenergici postjonctionali ai celulei netede din peretele
vascular;

-efect indirect exprimat prin cresterea eliberarii de noradrenalina din veziculele presinaptice.
Intensitatea actiunii extractului de Ruscus aculeatus este proportionala cu temperatura.

La om, aceastd actiune este confirmatd prin metoda Aelling (masurdtoarea la stereomicroscop a
compliantei venoase, estimata pe o vena dorsala a mainii).

Relatia doza-efect in priza unici si rolul respectiv al fiecarui constituent al produsului medicamentos
asupra tonusului venos au fost de asemenea demonstrate.

Actiune asupra circulatiei limfatice
O crestere semnificativa si durabila a debitului limfatic masurata Tn canalul toracic al cainelui.

Actiuni vasculoprotectoare

-reducerea permeabilitatii capilare a fost demonstratd la om prin metoda Landis;

La pacientii sanatosi, cresterea rezistentei capilare a fost demonstratd prin metoda Kramar (utilizarea
unei supape pentru a crea o presiune negativa ce induce purpura hemoragicd): crestere semnificativa a
rezistentei capilare chiar din prima ord dupa administrare. Aceste activitati pot fi atribuite 1n principal
acidului ascorbic.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Studiile de farmacocinetica pe animale de laborator asupra heterozidelor de ruscus marcate cu tritiu si
asupra hesperidinei metil calcona marcata cu 14 C au demonstrat absorbtia celor doi constituenti,
prezentand la ambii un varf al concentratiei plasmatice la doud ore dupa administrare.

Eliminarea este ulterior urinara si fecald, aceasta din urma fiind legata de reciclarea enterohepatica.

Acest tip de studiu de farmacocineticd nu este realizabil la om, dar testele farmacodinamice permit o
apreciere indirectd a cineticii actiunii produsului.

Modificarea compliantei venoase la pacientii sanatosi, dupa administrarea echivalentului unei capsule,
dozate prin testul Aelling, demonstreaza o activitate maxima atinsa dupa 2 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltare. Niciun studiu nu a fost efectuat pentru a studia
potentialul carcinogenic. Cu toate acestea, la soareci, Hesperidina Metil singurd nu arata niciun efect
carcinogen dupa 96 saptamani de administrare orald (5% dieta, respectiv 20 g/kg de greutate
corporala).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal hidrofob, macrogol 6000, galben amurg
FCF (E 110), dioxid de titan (E 171), gelatina, galben de chinolind (E 104).
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC-PE-PVdC/AI a céate 10 capsule
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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