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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU CYCLO 3 FORT

Slozeni: 1 Ivldélnhnlka uhsahuje Rusti extlactum siccum 150, I] mg {ohs heterosida slerolica}, Hesperidini methylchalconum 150,0 mg, Jﬂ.cidum ascorhicum
Indlltace Lécha symptumtl snuvnsejltn:h s cévni a Jymfatlckou nedostatecnosti (pocit tézkjch nohou, syndrom neklldnych nohou, bolesti, otoky, pareste-
zie DK, kiece v Iytku). Symptomaticka |écba hemoroidd. Pripravek je urcen k léché dospélych osob. Davkovani a zpiisob podani: Pii cévni a lymfaticke
nedostatecnosti: 2-3 tobolky denné (tj. 2-3 x 1 tobolka denné). V proktologii: 4 - 6 tobolek denné (tj. 2 x 2-3 tobolky denné), udrZovaci lécha je 2 tobolky
denné (2 x 1tobolka denné). Tobolky se polykaji celé a maji se fadné zapit vodou. Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoliv slozku piipravku. Zvlastni
upozoméni a opatieni pro pouZiti: Pokud se vyskytne prijem, lécha musi byt pierusena. Hemoroidalni ataka: Lécba musi trvat jen kratce. Podavani
piipravku neni nahrada specifické 1échy jiné proktologické nemoci. Pokud se symptomy rychle nevyléci, je nutné provést proktologické vySetienia lécha musi
byt piehodnocena. Poruchy ukladani Zeleza (talasémie, hemochromatdza, sideroblasticka anémie) vzhledem k piitomnosti kyseliny askorbové ve slozeni
Iécivého pipravku. V rdmci dietnich opatieni se doporucuje omezit maximalni denni piisun kyseliny askorbové na 500 mg. Tento Iécivy piipravek obsahuje
take azobarvivo [oranzovou Zlut FCF (E110)] a miize zpisobit alergické reakce. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakei s jinymi lécivymi piipravky
nebo jidlem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tehotenstvi: Existuje omezené mnozstvi tdaji z uzivani pripravku CYCLO 3 FORT u téhotnych Zen. Studie
na zviratech nenaznacuji piimé ani nepiimé Skodlivé tcinky s ohledem na reprodukeni toxicitu. Jako preventivni opatieni je vhodné vyhnout se pouivani
piipravku CYCLO 3 FORT béhem téhotenstvi. Kojeni: Neni znamo, zda metabolity pfipravku CYCLO 3 FORT jsou vylucovany do lidského mateiského miéka.
Riziko pro novorozence / kojence nelze vyloucit. Je nezbytné rozhodnout zda pierusit kojeni nebo prerusit Iécbu pripravkem CYCLO 3 FORT po zvazeni pfinosii
kojenipro dité a pfinosil Iécby pro zenu. Fertilita: Nejsou k dispozici zadné tdaje tykajici se fertility. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nebyly
provedeny zadné studie. Nezadouci ucinky: Nejcastéji prijem a bolest biicha. Zavazny prijem spojeny se ztratou vahy a s poruchou iontové rovnovahy
velmi rychle ustupuje po vysazeni [échy. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25° Cv pivodnim
obalu, aby byl piipravek chranén pied vihkosti. Druh obalu a velikost baleni: Blist Al/ PVC/Aclar, krabicka. Velikost baleni: 30 tobolek. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Pierre Fabre Medicament, 45 Place Abel Gance, Boulogne, Francie. Registraéni cislo: 85/106/96-C. Zpiisob vydeje: \ydej piipravku je vizan
na lékaisky predpis. Piipravek je castecné hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Pred piedepsanim piipravku se seznamte s dplnym znénim
SPC. Datum prvni registrace /prodlouZeni registrace: 14.2.1996/ 21.11. 2007. Datum revize textu: 1.12. 2016.

Hlaseni podezieni na nezadouci dcinky: Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci lécivého piipravku je dlezité. Umoziuje to pokracovat ve sledo-
vani poméru prinosi a rizik Ié¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezieni na nezadouci Gcinky na adresu: Stdtni tistav pro kontrolu
léciy, Srobdrova 48, 10041 Praha 10. Webové strdnky: HYPERLINK "http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek" www.suklcz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uréené pouze do rukou lékare.
Lokalni zastoupeni: PIERRE FABRE MEDICAMENT s.r.0., Prosecka 851/64, 19000 Praha 9, e-mail: info.cz@pierre-fabre.com, SERVIS (24H/7D) +420 286 004 111.

* Grade 1A pro bolest, tézké nohy, podt oteklych nohou, parestézie a atok
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Hodnoceni ti¢inku venofarmak na jednotlivé symptomy/projevy Zilni nemoci a QoL podle systému GRADE

Hodnoceni podle kvality dikazi

symptomy/projevy Ruscus+HMC+AA | Oxerutiny szggsl:{gt
bolest i A A B A B
tiha A A B A
pocit otoku (1 A A

funkéni diskomfort (1 A B
(inava koncetin NS B

kece (i1 B B/C B

parestézie (11 B/C A B
pocit paleni B/C NS

svédeni i B/C A

pocit napéti NS

pocit neklidnych nohou NS

zarudnuti nohou ¢ B

kozni zmény (it

obvod kotniku ¢ A NS

objem chodidla nebo dolni koncetiny NS A NS A
Qol A NS
Systém Grade: Grading of R i! andBvaluation  Kvalita dikazik

NNT: number needed to treat
NS: not significant
Qol: Kvalita Fivota

MPFF
silné doporuceni (1)

A= 2velké randomizované studie nebo 1 meta-analjza s homogennimi vstupy

B = 1 mendi randomizovand studie, studie s malymi pocty nemocnjich
- Pt o

i studie

= jindk

Hodnoceni podle sily doporuceni

bolest, tiha, pocit otoku, funkéni diskomfort, kiece, zarudnuti nohou, kozni zmény, edém, QoL

£ni studie

slabé doporudeni (2)
Ruscus+HMC+AA
silné doporuceni (1)

parestézie, paleni

bolest, tiha, pocit otoku, inava koncetin, parestézie, edém

slabé doporudeni (2)

Oxerutiny
silné doporudeni (1)

kiece, svédéni

bolest, tiha, kiece

slabé doporuceni (2)

HSCE

edém

silné doporudeni (1) bolest, svédéni, edém

Kalcium dobesilat
slabé doporudeni (2)

pouze slabé doporudeni z diivodu rizika agranulocytézy

Ruscus+HMC-+AA: Cyco 3 Fort (ruscus aculeatus, b

k kyselina askork

MPFF: Mikronizovana purifikovand flavanoidni frakee
HCSE: Extrakty semene kofiského kaitanu

Sila doporuceni vyjadiuje vysledny pomér vyhod versus rizik pouZivani produktu.



