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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CYCLO® 3 Fort

Forma farmacéutica: Cépsulas

Fortaleza: -

Presentacion: Estuche por 1 6 2 frascos de vidrio ambar
con 30 capsulas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: PIERRE FABRE MEDICAMENT,
Francia.

Fabricante, pais: PIERRE FABRE MEDICAMENT
PRODUCTION, Francia.

Numero de Registro Sanitario: M-03-021-C05

Fecha de Inscripcion: 18 de febrero de 2003.

Composicion:
Cada capsula contiene:
Extracto seco de Rusco valorado

en heterdsidos esteroélicos 150,0 mg

Hesperidina metilchacona 150 mg

Acido ascorbico 100 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de los sintomas relacionados con la insuficiencia venolinfatica (sensacion de
pesadez en las piernas, dolores, sindrome de piernas inquietas).

Tratamiento de metrorragia durante la contracepcion con prostagenos a microdosis y de
metrorragias debidas al uso del dispositivo intrauterino después de su exploracion clinica o
paraclinica.

Utilizado en el tratamiento de los sintomas funcionales relacionados con la crisis
hemorroidal.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En caso de diarreas, interrumpir el tratamiento y contactar a su médico. Si las molestias o la
fragilidad de las venas no mejoran al cabo de 15 dias de tratamiento, consultar con su
médico.

En caso de crisis hemorroidal: la administracion de este producto no exenta el uso del
tratamiento especifico para las otras enfermedades anales. El tratamiento debe ser de corta



duracion. En caso de que los sintomas no cedan rapidamente, se deberd practicar un
examen proctologico y revisar el tratamiento.

En caso de nauseas o dolores de estbmago, se aconseja tomar el producto al principio de
las comidas. Dado que este medicamento incluye vitamina C, evite tomarlo a partir de las 4
de la tarde.

Efectos indeseables:
Desordenes digestivos:

Diarrea en ocasiones severa (asociada con un riesgo de pérdida de peso y desordenes de
fluidos/electrolitos si el tratamiento no se suspende), rapidamente reversible con la
suspension del tratamiento. En ciertos casos, (0 en algunos pacientes), se identificd colitis
microscopica, principalmente de tipo linfocitica y reversible.

Nausea, dolor gastrico

Posologiay método de administracién:

En caso de insuficiencia veno-linfatica y metrorragias: 2 a 3 capsulas diarias.

En casos de sintomas hemorroidales agudos: 4 a 5 capsulas diarias.

Las cépsulas deben ser administradas con un vaso de agua.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se han realizado estudios especificos sobre las posibilidades de interacciones con otros
medicamentos o con alimentos.

Uso en Embarazo y lactancia:

No presente en la bibliografia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

No se han reportado casos de intoxicacién con Cyclo 3® Fort capsulas y no se conocen
sintomas de sobredosificacion.

Propiedades farmacodinamicas:
Accion venotonica:
Evidencias:

In vitro, en vena aislada perfundida, el extracto de Ruscus provoca rapidamente (entre 5y 8
minutos) una contraccion importante, progresiva y duradera;

En animales, in vivo, la administraciébn de Ruscus provoca un aumento de presién de
perfusién venosa. La intensidad del efecto es comparable entre una vena saludable y una
vena que se ha convertido en patologica.

Mecanismo:

El efecto venotonico del extracto de Ruscus es ejercido por un mecanismo adrenérgico a
dos niveles:

Efecto directo, como agonista de los receptores alfa-adrenérgicos postsinpticos de la fibra
muscular lisa de la pared de la vena.

Efecto indirecto, por liberacion de noradrenalina desde los sitios de almacenamiento
neuronales presinapticos.

La intensidad de la accién del extracto de Ruscus es proporcional a la temperatura.



En humanos, esta accibn se confirma por el método de Aellig (medicibn en el
estereomicroscopio de la capacitancia venosa, evaluada en una vena dorsal de la mano).

También han sido evidenciadas las relaciones dosis-efecto en toma Unica y el papel
respectivo de cada componente del medicamento sobre el tono venoso.

Accion sobre la circulacién linfatica:

El caudal linfatico medido en el canal toracico del perro aumenta en forma importante y
duradera.

Acciones vasculoprotectoras:

Reduccion de la permeabilidad capilar evidenciada en el hombre mediante la prueba de
Landis;

Aumento de la resistencia capilar en el hombre sano, evidenciado por el método de Kramar
(uso de succibn para crear una presion negativa induciendo petequia): aumento significativo
de la resistencia capilar a partir de la primera hora siguiente a la administracion. La mayor
parte de esta accién es debida al acido ascoérbico.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Los estudios de farmacocinética animal de los heterésidos del Ruscus, marcados con tritio, y
de la hesperidina metil chalcona, marcada con carbono 14, han puesto en evidencia la

absorcion de los productos, presentando ambos un nivel maximo de concentracion
plasmatica, a la segunda hora, luego de la administracion.

La eliminacién se realiza por via urinaria y fecal, estando ésta Ultima relacionada con el ciclo
enterohepdtico.

Un estudio de farmacocinética como éste no se puede realizar en el hombre, pero existen
pruebas farmacodinamicas que permiten tener una apreciacion indirecta de la cinética de
accion del producto.

La modificacion de la capacitancia venosa, en sujetos sanos, después del equivalente a una
cépsula del medicamento, calculada mediante la prueba de Aellig, demuestra una actividad
méaxima alcanzada después de dos horas, y un retorno al estado inicial después de
aproximadamente 6 horas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de enero de 2015.



