CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclodynon, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg wyciagu (jako suchy wyciag) z Vitex agnus-castus L. fructus
(owoc niepokalanka zwyczajnego) (DERpierwotny 7-11:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: 70% etanol
(VIV).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna: 50,00 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata do jasnoszarej, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o matowej powierzchni.
Tabletka ma $rednicg 9,0 — 9,2 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do leczenia objawow zespotu napigcia przedmiesigczkowego.
Produkt leczniczy Cyclodynon tabletki powlekane wskazany jest u dorostych kobiet w wieku od 18 lat

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Doroste kobiety w wieku od 18 lat: 1 tabletka powlekana raz na dobe

Dzieci i mlodziez:

Brak istotnego powodu do stosowania u dzieci przed okresem dojrzewania. Nie zaleca sie stosowania
u dojrzewajacych dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak odpowiednich danych (patrz
punkt 4.4).

Szczegolne populacije
Brak dostgpnych danych dotyczacych dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci nerek i(lub)
watroby.

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).
Nie zu¢ tabletek.

Aby uzyska¢ optymalny efekt kuracji, zaleca si¢ kontynuowanie stosowania przez 3 miesiace (réwniez
w okresie menstruacji).

Jesli po nieprzerwanym stosowaniu przez ponad trzy miesigce objawy utrzymuja sig, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikéw pomocniczych, wymienionych
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, u ktorych wystepuje lub wystepowat rak estrogenozalezny, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego Cyclodynon.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja produkty z grupy agonistow dopaminy, antagonistow dopaminy,
estrogenow czy antyestrogenow, powinni skonsultowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego Cyclodynon (patrz punkt 4.5).

Jezeli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Uwaza sig, ze owoc niepokalanka zwyczajnego dziala na o$ przysadka - podwzgorze, dlatego pacjenci
z chorobami przysadki w wywiadzie powinni przed zastosowaniem skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku guzéw przysadki wydzielajacych prolaktyne spozycie owocu niepokalanka zwyczajnego
moze maskowa¢ objawy guza.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak zgltoszen dotyczacych interakcji.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie dopaminergiczne i estrogenne nie mozna wykluczy¢ interakcji
owocow nhiepokalanka zwyczajnego z agonistami dopaminy, antagonistami dopaminy, estrogenami i
antyestrogenami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Brak wskazania do stosowania w czasie cigzy.

Ciaza

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania owocoéw niepokalanka zwyczajnego u kobiet w
cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy owoc niepokalanka zwyczajnego lub jego metabolity przenikaja do mleka
ludzkiego.

Z danych z badan nieklinicznych wynika, ze owoc niepokalanka zwyczajnego moze wptywac na
laktacje.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji.



Plodnos¢
Brak danych klinicznych dotyczacych mozliwego wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jak dotad nie ma dowodow na to, ze stosowanie tabletek powlekanych produktu leczniczego
Cyclodynon zaburza zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak u pacjentow, u
ktorych wystepuja zawroty gtowy, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, dusznos$cig i trudno$ciami w
polykaniu

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nie jest znana: bol glowy, zawroty gtowy

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
Czestos$¢ nieznana: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, bol brzucha)

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czesto$¢ nieznana: (alergiczne) reakcje skorne (takie jak wysypka i pokrzywka), tradzik

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czestos¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania

W ulotce dla pacjenta jest zalecenie dotyczace zaprzestania stosowania tego produktu leczniczego i
natychmiastowy kontakt z lekarzem (patrz punkt 2 ulotki), jesli wystapi ciezka reakcja alergiczna.
W przypadku wystapienia innych dziatan niepozgdanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania.

Leczenie przedawkowania:
W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne
Kod ATC: G02CX03

Sposob dziatania nie jest znany.

Hamujgcy wplyw na uwalnianie prolaktyny i dzialanie dopaminergiczne (agonistyczne wobec
dopaminy) zaobserwowano w badaniach przedklinicznych prowadzonych przez rézne grupy robocze.
W badaniach farmakologicznych przeprowadzonych na ludziach nie udowodniono jednoznacznie
obnizenia podwyzszonego poziomu prolaktyny przez substancje czynng pochodzaca owocu
niepokalanka zwyczajnego.

Istniejg sprzeczne wyniki dotyczace ogdlnego wigzania z receptorem estrogenowym i preferencyjnego
wigzania z receptorami 3 lub a. Ponadto istniejg odniesienia dotyczace aktywnosci podobnej do B-
endorfiny (mozliwie poprzez wigzanie receptora p-opiatowego).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Brak badan dotyczacych farmakokinetyki i biodostepnosci, poniewaz nie wszystkie substancje czynne
sa szczegotowo poznane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Istniejg ograniczone niekliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania owocow niepokalanka
zwyczajnego lub jego przetworow.

Przez 26 tygodni szczurom podawano substancje czynng w dawkach do 843,7 mg/kg. Po podaniu
najmniejszej dawki (odpowiadajacej okoto 13-krotnej dawce stosowanej u ludzi) rozpoznano przerost
watrobowokomorkowy, nie stwierdzono jednak zmian zapalnych ani zwyrodnieniowych.

Badanie mutagennosci (test AMES) substancji czynnej, jak rowniez na komorkach chtoniaka mysiego
in vitro oraz test mikrojagdrowy i nieplanowanej syntezy DNA in vivo po podaniu ekstraktu gestego z
owocow nhiepokalanka zwyczajnego nie wzbudzity obaw.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan toksycznosci reprodukcyjnej i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K 30

Krzemionka koloidalna bezwodna

Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry AMB |1 (alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), glicerolu
monokaprylokaprynian i sodu laurylosiarczan)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.



6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Cyclodynon jest dostgpny w blistrach z folii PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.
Kazdy blister zawiera 15 tabletek powlekanych.

Dostegpne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Opakowanie zawierajace 30 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 60 tabletek powlekanych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15
92318 Neumarkt

Niemcy

Tel: +49 (0)9181 231-90

Fax: +49 (0)9181 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26693
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.11.2021


mailto:info@bionorica.de

