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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg Ruscus aculeatus L., rhizoma (dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5-7,5:1) (ekstrakcijos tirpiklis: vanduo ar 85 % (V/V) etanolis), 150 mg hesperidino metilchalkono ir 100 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: saulėlydžio geltonasis FCF (E110).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.
Kapsulė yra pirmo dydžio, sudaryta iš nepermatomo geltono korpuso ir nepermatomo oranžinio dangtelio. Kapsulės viduje yra daugiau ar mažiau suspausti gelsvi milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems
· Simptomams, susijusiems su veniniu limfiniu nepakankamumu (kojų sunkumui, skausmui, neramių kojų sindromui), lengvinti.
· Su hemorojumi susijusiems funkciniams sutrikimams lengvinti. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji, įskaitant senyvus
Veninio limfinio nepakankamumo atveju: įprastinis dozavimas yra 2-3 kapsulės per parą.

Hemorojaus atveju: 4-5 kapsulės per parą.

Vaikų populiacija
Vaistinis preparatas neskirtas vartoti vaikams, nes jo saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsules nuryti užgeriant stikline vandens.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Geležies kaupimosi sutrikimai (talasemija, hemochromatozė, sideroblastinė anemija), nes vaistinio preparato sudėtyje yra askorbo rūgšties (žr. 4.4 sk.). 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimas

Prasidėjus viduriavimui, gydymą nutraukti.
Hemorojaus paūmėjimus reikia gydyti trumpai (3 - 4 paras). Šis vaistinis preparatas nepakeičia specifinio kitų tiesiosios žarnos ligų gydymo. Jei simptomai greitai (per 3 – 4 paras) neišnyksta, būtina ištirti proktologiškai ir koreguoti gydymą. 

Askorbo rūgštis didina geležies absorbciją ir gali paspartinti geležies mobilizaciją iki tokio lygio, kai prisotinamas cirkuliuojantis transferinas, todėl padidėja pro-oksidantų ir laisvųjų radikalų aktyvumas.
Taigi, pacientams kenčiantiems nuo geležies kaupimosi sutrikimų (talasemija, hemochromatozė, sideroblastinė anemija) papildomos askorbo rūgšties (vitamino C) reikia vengti (žr. 4.3 sk.).

Laboratorinių tyrimų rezultatai
Askorbo rūgštis, kaip redukuojantis agentas, gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams, pvz., nustatant kraujo gliukozę, bilirubiną, transaminazių aktyvumą, laktatą ir kt. 

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alergines reakcijas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos su kitais vaistiniais preparatais ar maistu tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Duomenų apie Cyclo 3 Fort vartojimą nėštumo metu yra mažai. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Nėštumo metu Cyclo 3 Fort vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Nežinoma, ar Cyclo 3 Fort metabolitai yra išskiriami į motinos pieną. Cyclo 3 Fort poveikis naujagimiams ar kūdikiams nežinomas.
Nesant patikimų duomenų, Cyclo 3 Fort nerekomenduojama vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie poveikį vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cyclo 3 Fort gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, pastebėtos klinikinių tyrimų metu
Klinikinių tyrimų metu buvo pastebėti šie nepageidaujami poveikiai.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (1/10), dažnas (nuo 1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo 1/1 000 iki <1/100), retas (nuo 1/10 000 iki <1/1 000), labai retas <1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Dažniausiai pranešta apie viduriavimą ir pilvo skausmą.

Psichikos sutrikimai
Nedažni: nemiga.
Reti: nervingumas.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Reti: vertigo.

Kraujagyslių sutrikimai
Reti: galūnių šalimas, venų skausmas.

Virškinimo trakto sutrikimai 
Dažni: viduriavimas, kartais stiprus (susijęs su svorio netekimu ir skysčių/elektrolitų sutrikimais jei gydymas tęsiamas). Nutraukus gydymą, viduriavimas greitai pasibaigia (žr. 4.4 skyrių). Pilvo skausmas.
Nedažni: dispersija, pykinimas.
Reti: virškinimo trakto sutrikimai, aftinis stomatitas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Reti: alanino aminotransferazės padidėjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: eritema, niežulys.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Nedažni: raumenų spazmai, galūnių skausmas.

Nepageidaujamos reakcijos, gautos iš spontaninių pranešimų (dažnis nežinomas)
Virškinimo trakto sutrikimai
Tam tikrais atvejais (arba kai kuriems pacientams) buvo nustatytas kolitas, kuris dažniausiai buvo limfocitinis, mikroskopinis kolitas, praeinantis nutraukus gydymą.
Skrandžio skausmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Makulopapulinis išbėrimas ir dilgėlinė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.
Tačiau per didelės askorbo rūgšties dozės gali sukelti hemolizinę anemiją asmenims, stokojantiems gliukozės- 6- fosfato dehidrogenazės. Perdozavimo atveju turėtų būti taikomas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vazoprotektoriai (širdies – kraujagyslių sistema), ATC kodas - C05C.

Venotoninis poveikis
Nustatyta:
· Ruscus ekstraktas in vitro greitai (per 5-8 min.) sukelia izoliuotų perfuzuojamų venų ryškų, stiprėjantį ir išliekantį susitraukimą. 
· Gyvūnams in vivo Ruscus ekstraktas sukelia ir padidina perfuzinį venų spaudimą. Vienodai stipriai veikiamos sveikos ir patologiškai pakitusios venos.

Mechanizmas
Ruscus venotoninis poveikis pasireiškia per dviejų lygių adrenerginio tipo mechanizmus:
· jis yra tiesioginis kraujagyslių lygiųjų raumenų posinapsinių alfa adrenoreceptorių agonistas;
· jis netiesiogiai veikia noradrenalino išsiskyrimą iš presinapsinių neuronų sankaupos vietų. Ruscus poveikio stiprumas priklauso nuo temperatūros.

Poveikis žmogui gali būti patvirtintas Aellingo metodu (vertinant plaštakos nugarinės dalies venas stereomakroskopiniu būdu). Taip pat nustatytas vienkartinės dozės poveikio ryšys ir kiekvieno vaisto komponento vaidmuo venų tonusui.

Poveikis limfos cirkuliacijai
Nustatytas ryškus ir ilgalaikis limfos tėkmės greičio padidėjimas šunų krūtinės kanale.

Kraujagysles saugantis poveikis
· Landis testu įrodytas sumažėjęs žmonių kapiliarų laidumas.
· Kramar būdu (siurbimą naudojant neigiamam slėgiui, sukeliančiam petechiją, sudaryti) nustatytas padidėjęs sveikų asmenų kapiliarų atsparumas: kapiliarų atsparumas ryškiai padidėja praėjus vienai valandai po dozės. Daugumą šių efektų sąlygoja vitaminas C.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos tyrimų žmonėms su šiuo vaistiniu preparatu neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Kancerogeniškumo tyrimų nebuvo atlikta. Tačiau pelėms, po 96 savaičių geriamojo metilo hesperidino vartojimo (maždaug 20 g/kg kūno svorio doze), kancerogeninio poveikio nebuvo pastebėta.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys:
Talkas
Magnio stearatas
Koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas
Makrogolis 6000

Kapsulės korpusas:
Chinolino geltonasis (E104)
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Titano dioksidas (E171)
Želatina.

Kapsulės gaubtelis: 
Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
Titano dioksidas (E171)
Želatina

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra 30 kietųjų kapsulių, supakuotų į PVC/Aclar ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/98/3300/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. balandžio  30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gegužės 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, place Abel Gance
92 100 Boulogne
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės
Rusci rhizoma extractum siccum / Hesperidinum metylis chalconum / Acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg Ruscus aculeatus L., rhizoma (dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5-7,5:1) (ekstrakcijos tirpiklis: vanduo  ar 85 % (V/V) etanolis), 150 mg hesperidino metilchalkono, 100 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kietųjų kapsulių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki  {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija

<logo> PIERRE FABRE MEDICAMENT
<logo> orivas


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/98/3300/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Cyclo 3 Fort


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės
Rusci rhizoma extractum siccum / Hesperidinum metylis chalconum / Acidum ascorbicum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KITA

<logo> PIERRE FABRE MEDICAMENT
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Cyclo 3 Fort kietosios kapsulės
Dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausasis ekstraktas, hesperidino metilchalkonas, askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Cyclo 3 Fort ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cyclo 3 Fort
3.	Kaip vartoti Cyclo 3 Fort
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cyclo 3 Fort  
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Cyclo 3 Fort ir kam jis vartojamas

Cyclo 3 Fort sudėtyje yra trys veikliosios medžiagos: dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausasis ekstraktas, hesperidino metilchalkonas ir askorbo rūgštis (vitaminas C).
Cyclo 3 Fort priklauso kraujagysles veikiančių vaistų grupei. 
Šis vaistas didina venų tonusą (venų sienelės raumens susitraukimą) ir kapiliarų atsparumą (lėtina kraujo tėkmę labai smulkiose kraujagyslėse) bei sumažina padidėjusį jų pralaidumą.
 
Cyclo 3 Fort vartojimas suaugusiųjų:
· kojų veninės kraujotakos nepakankamumu simptomų (sunkumo jausmas kojose, skausmo, neramių kojų sindromo) lengvinimui;
· hemorojaus sukeltų sutrikimų lengvinimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Cyclo 3 Fort

Cyclo 3 Fort vartoti negalima:
-	jeigu yra padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausajam ekstraktui, hesperidino metilchalkonui ir askorbo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jums yra geležies kaupimosi sutrikimų (sergate talasemija, hemochromatoze ar sideroblastinė anemija), nes vaisto sudėtyje yra askorbo rūgšties (vitamino C).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cyclo 3 Fort.
-	Jeigu atsiranda viduriavimas, Jūs turite nutraukti gydymą ir pranešti apie tai gydytojui (žr. skyrių „ Galimas šalutinis poveikis“). 
-	Venų kraujotakos sutrikimai: jeigu kraujagyslės po dviejų savaičių gydymo trūkinėja arba išlieka nemalonūs pojūčiai kojose, pasikonsultuokite su gydytoju. 
-	Hemorojaus paūmėjimas: šio vaisto vartojimas nepakeičia specifinio kitų tiesiosios žarnos ligų gydymo. Jeigu hemorojaus simptomai per keletą gydymo dienų nesumažėja, būtinai pasikonsultuokite su gydytoju. 

Askorbo rūgštis (vitaminas C), gali turėti įtakos laboratorinių tyrimų rezultatams, pvz., nustatant kraujo gliukozę, bilirubiną, transaminazių aktyvumą, laktatą ir kitus.
 
Vaikams ir paaugliams 
Vaistas neskirtas vartoti vaikams, nes nėra duomenų apie veiksmingumą ir saugumą.

Kiti vaistai ir Cyclo 3 Fort 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimų neatlikta.

Cyclo 3 Fort vartojimas su maistu
Vaisto galima vartoti nepriklausomai nuo valgymo laiko.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Cyclo 3 Fort nėštumo metu bei žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Cyclo 3 Fort gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Cyclo 3 Fort sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110).
Jis gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti Cyclo 3 Fort

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji, įskaitant senyvus
Veninio limfinio nepakankamumo atveju paros dozė yra 2-3 kietosios kapsulės.

Hemorojaus atveju paros dozė yra 4-5 kietosios kapsulės.

Šį vaistą reikia gerti. 
Kietąsias kapsules nurykite nekramtę, užgeriant vandeniu.

Ką daryti pavartojus per didelę Cyclo 3 Fort dozę?
Per didelės askorbo rūgšties (vitamino C) (Cyclo 3 Fort sudėtinė dalis) dozės gali sukelti hemolizinę anemiją (raudonųjų kraujo kūnelių irimą) asmenims, stokojantiems fermento, vadinamo gliukozės- 6- fosfato dehidrogenazės).
Pavartojus per didelę dozę, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Cyclo 3 Fort
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Cyclo 3 Fort
Duomenys neaktualūs.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Galimas šalutinis poveikis
· Dažnas (gali pasireikšti nuo 1 iki 10 pacientų iš 100)
Viduriavimas, kartais stiprus, greitai praeinantis nutraukus gydymą (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), pilvo skausmas.

· Nedažnas (gali pasireikšti nuo 1 iki 10 pacientų iš 1000)
Nemiga (sunkumas užmigti), dispepsija (virškinimo sutrikimas), pykinimas, eritema (odos paraudimas), niežulys, raumenų spazmai, galūnių skausmas (rankų ir (ar) pėdų).

· Retas (gali pasireikšti nuo 1 iki 10 pacientų iš 10 000)
Nervingumas, svaigulys, galūnių šalimas (rankų ir/ar pėdų šalimas), venų skausmas (venų jautrumas), virškinimo trakto sutrikimai, aftinis stomatitas (burnos ertmės uždegimas, kai atsiranda pūslelių), alaninaminotransferazės padidėjimas (kepenų fermentų padidėjimas).

· Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Skrandžio skausmas.
Makulopapulinis išbėrimas (odos paraudimas) ir dilgėlinė (patinusios raudonos lokalizuotos dėmės kartu su niežuliu).
Kolitas (storosios žarnos uždegimas), praeinantis nutraukus gydymą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt  esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt , taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Cyclo 3 Fort

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cyclo 3 Fort sudėtis
‑ 	Veikliosios medžiagos yra dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių sausasis ekstraktas, hesperidino metilchalkonas ir askorbo rūgštis.
Vienoje kietojoje kapsulėje yra 150 mg Ruscus aculeatus L., rhizoma (dygiųjų pelžiedžių šakniastiebių) sausojo ekstrakto (5-7,5:1) (ekstrakcijos tirpiklis: vanduo  ar 85 % (V/V) etanolis), 150 mg hesperidino metilchalkono ir 100 mg askorbo rūgšties.
‑           Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: talkas, magnio stearatas, koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas, makrogolis 6000. Kapsulės korpusas: chinolino geltonasis (E104), saulėlydžio geltonasis FCF (E110), titano dioksidas (E171), želatina (žr. 2 skyrių „Cyclo 3 Fort sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo (E110)“). 

Cyclo 3 Fort išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kapsulė yra pirmo dydžio, sudaryta iš nepermatomo geltono korpuso ir nepermatomo oranžinio dangtelio. Kapsulės viduje yra daugiau ar mažiau suspausti gelsvi milteliai. 
Kartono dėžutė, kurioje yra 30 kietųjų kapsulių, supakuotų į PVC/Aclar ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija

Gamintojas

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, place Abel Gance
92 100 Boulogne
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „Orivas“
J. Jasinskio g. 16 B
LT- 03163 Vilnius
Tel. + 370 5 2526 570
El. paštas: info@orivas.lt




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-14.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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