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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Cilkanol

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tvrda tobolka obsahuje troxerutinum 300 mg.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Popis piipravku : Zluto-bilé Zelatinové tobolky obsahujici Zlutou kapslovinu. Néapli mlze mit tvar
valce.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Chronicka zilni nedostate¢nost varikozniho nebo posttrombotického ptvodu; subjektivni potize
nemocnych s varixy, hemoroidy; mistni otoky, napf. posttraumatického, lymfatick¢ého ptvodu,
komplikujici zilni zanét nebo trombodzu; poruchy odolnosti kapilar, zvlasté u vaskuldrnich purpur
a mikroangiopatii (diabeticka retinopatie).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Na pocatku 1écby je obvykla davka pro dospélé a mladistvé 3x denné 300 mg do ustupu obtizi.
Udrzovaci dévka je 2x denné 300 mg.

Zelatinové tobolky se uzivaji celé, nerozkousané, nejlépe b&hem jidla, zapiji se dostate¢nym
mnozstvim tekutiny. Lécba ma trvat minimalné 2 — 4 tydny.

Davkovani u renalni a hepatalni insuficience se neméni.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na troxerutin nebo nékterou jinou slozku ptipravku.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nejsou zkusenosti s podavanim ptipravku détem do 15 let.

Pfi povrchové tromboflebitidé nebo hluboké flebotrombdze nenahrazuje podavéani troxerutinu
protizanétlivou a antitrombo- tickou 1écbu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pti testovani na zvifatech nevykazovala 1é¢iva latka zadnou embryotoxickou ani teratogenni aktivitu.
Bezpecnost podavani troxerutinu u lidi v téhotenstvi a pii laktaci v§ak neni dostate¢né prokazana
(chybéji jakékoli relevantni data). Také neni znamo, zda se 1é¢iva latka vylucuje do matetského mléka.
Z tohoto divodu lze pfipustit podavani pfipravku v téhotenstvi pouze tehdy, prevySuje-li
predpokladany terapeuticky piinos potencidlni riziko pro plod. Béhem lécby se nedoporucuje kojeni.
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4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pti doporuceném davkovani ptipravek neovliviiuje pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Tolerance troxerutinu je velmi dobra, nezadouci G¢inky se vyskytuji ztidka a jsou mirného charakteru.
Mohou se vyskytnout kozni svédivé vyrazky pfi precitlivélosti, lehka nevolnost, bolesti hlavy, navaly,
zejména pri zahdjeni terapie. Potize vétSinou pii dalSim podévani vymizi, vyjimeéné mohou byt
divodem k pferuseni terapie.

4.9 Piedavkovani

Léciva latka méa velmi nizkou toxicitu. Pfi pfedavkovani se mlize objevit excitace, nauzea, bolesti
hlavy a navaly (flush). Lécba piedavkovani je pouze symptomaticka a podpurna se zajiSténim
zivotnich funkci pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Venofarmakum.
ATC kéd : CO5C A04

Troxerutin je polosynteticky pfipraveny bioflavonoid benzopyronové tady. SniZuje patologicky
zvySenou cévni 1 bunécnou permeabilitu, redukuje cévni fragilitu, zvySuje kapilarni rezistenci, pisobi
antiedematozné; zvySuje snizeny zilni navrat, zlepsuje periferni prokrveni, predev$sim mikrocirkulaci
a tkanovou trofiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Troxerutin je rezistentni vic¢i €inkiim zalude¢ni i stfevni §t'avy; ¢astecné prochdzi enterohepatalnim
ob¢hem; vylucuje se pfevazné stolici. Biologicky polocas je pfiblizné 24 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita pfipravku je velmi nizka. Pfi testovani akutni toxicity na mySich a potkanech nedoslo
ani po davce 7500 mg/kg p. o. k thynu zddného z pokusnych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol 6000, magnesium-stearat, zelatina.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30 tvrdych tobolek

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni snim

Peroralni podani.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika
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