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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclodynon®

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J

1 tabletka powlekana zawiera 40 mg suchego wyciagu etanolowego z owocéw agnus castus:
Agni casti fructus extractum siccum (6-12:1), co odpowiada 20 mg ekstraktu pierwotnego.
Pozostate 20 mg suchego wyciagu etanolowego stanowi nosnik, ktérym jest krzemu dwutlenek
koloidalny. Rozpuszczalnikiem uzytym do ekstrakcji jest 60% etanol.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat stosowany w celu tagodzenia objawéw przedmenstruacyjnych (tzw. zespotu napiecia
przedmiesigczkowego) u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Przyjmowac 1 tabletke 1 raz na dobe, popijajac niewielka iloscig wody.

Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, niezaleznie od positkdw.

Czas leczenia powinien trwac¢ przynamniej 3 miesigce.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na owoce agnus castus lub ktérykolwiek ze sktadnikéw pomocniczych preparatu.
Cyclodynon® nie powinien by¢ stosowany u 0s6b z powazng niewydolnoécia nerek i watroby, w
zwigzku z brakiem danych klinicznych u tej grupy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie sg znane.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje nie sg znane.

Badania na zwierzetach sugeruja dziatanie dopaminergiczne leku. Dlatego nalezy bra¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia ostabienia dziatania preparatu w czasie jednoczesnego podawania

z antagonistami receptoréw dopaminowych.

4.6 Ciaza i laktacja

OKkres ciazy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cyclodynon® w okresie cigzy.
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Okres karmienia piersia
Cyclodynon® moze byé stosowany w okresie karmienia piersia, jedynie pod kontrola lekarza.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak doniesien na temat wptywu stosowania preparatow zawierajacych wyciag z owocow agnus
castus na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano powaznych dziatan nie pozadanych, wynikajacych ze stosowania
preparatu Cyclodynon®.

Sporadycznie moze wystapi¢ wysypka oraz §wiad skéry. W kilku przypadkach zaobserwowano
nasilenie objaw6éw zespotu napiecia przedmiesigczkowego, w poczatkowym okresie leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat nie ma kodu ATC nadanego przez WHO. Wtasciwosci produktu odpowiadaja kodowi ATC:
G 02 CX.

Badania powinowactwa do receptoréw ekstraktu z owocé6w agnus castus wskazuja na wigzanie

sie sktadnikéw ekstraktu z receptorami D,-dopaminowymi. W badaniach in vitro ekstrakt hamuje

w znacznym zakresie wigzanie si¢ H-spiroperidolu do receptoréw D,-dopaminowych w ciele
prazkowym cielgt. Dotychczasowe badania wskazuja, iz sktadniki o dziataniu dopaminergicznym
znajduja si¢ we frakcji lipofilnej ekstraktu z owocéw agnus castus. Nie mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ co stanowi substancj¢ aktywng. Ekstrakt jako calo$¢ wykazuje wiekszg aktywno$é niz
poszczegdlne substancje. Ponadto badania ekstraktu wskazuja, ze posiada on dziatanie dopamino-
agonistyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie sg dotychczas zbadane.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie mutagennosci ekstraktéw z owocOw agnus castus, w tym prowadzone badaniem

., Test Amesa” oraz testem mikrojadrowym (,,In vivo Micronucleus Test”), nie wykazaty
mutagennosci.

W badaniu ,, Two Generation Test” oceniony ww. surowiec nie wywieral wptywu na ptodnosé
oraz rozmnazanie.

W badaniach na szczurach oraz krélikach nie zaobserwowano dziatania embriotoksycznego
oraz wplywu na ptéd ekstraktu podawanego w dawce do 50 mg/kg m.c. W badaniach tych

nie zaobserwowano réwniez dziatania teratogennego oraz wptywu na rozmnazanie szczuréw.
W badaniu ,, Two Generation Test”, w ktérym stosowano dawki ekstraktu do 40 mg/kg m.c.,
nie zanotowano wptywu na ptodnos¢ oraz rozmnazanie.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny.

Sktad otoczki: macrogol 400, macrogol 20 000, glikol propylenowy; zawiesina powlekajaca biata:

hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), macrogol 400.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w suchym miejscu..

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVdC i folii aluminiowej, pakowany w pudetka tekturowe po 30 i 90 tabletek.

Wielkos¢ opakowan:

30 szt.- 1 blister po 30 tabletek

90 szt.- 3 blistry po 30 tabletek

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Brak specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10640

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.2006
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.05.2010r.
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