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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7104-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2021-109092567-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-109092567-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la SIDUS S.A., solicita la correccion de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion DI-2022-5033-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizG una nueva presentacion
para la Especialidad Medicina denominada CYCLO 3 / Extracto seco de ruscus aculeatus — Hesperidina
metilcalcona - Acido ascorbico, forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS / Extracto seco de ruscus
aculeatus titulado en heter6sidos esterdlicos 150,0 mg - Hesperidina metilcalcona 150,0 mg - Acido ascérbico
100,0 mg; aprobada por Certificado N° 43.757.

Que los errores detectados recaen en la omisidn de autorizacion de los rétulos, prospecto e informacion para el
paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materidles detectados en la Disposicion DI-2022-5033-APN-
ANMAT#MS; apruebanse e incorpéranse los rétulos obrantes en los documentos |F-2022- 81383487-APN-
DERM#ANMAT, |F-2022- 81383293-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en e documento IF-2022-

81383648-APN-DERM#ANMAT e informacion para €l paciente obrante en el documento |F-2022- 81383819-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.757 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con los rétulos, prospecto e informacion para e paciente.
Girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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SIDUS

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO
CYCLO 3 CAPSULAS
RUSCUS ACULEATUS- HESPERIDINA METILCALCONA- ACIDO ASCORBICO
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

Cada céapsula contiene:

Extracto seco de Ruscus Aculeatus titulado en Heterdsidos esterdlicos .........cccvveevevevcvnnnnne. 150.0 mg
Hesperiding Metilcaltona ..ot ettt sttt 150.0 mg
ACIHO ASCOMDICO ettt sss sttt s 100.0 mg

Excipientes: Talco, Polietilenglicol 600, Diéxido de silicio, y Estearato de magnesio.
Posologia: Ver prospecto adjunto

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar en lugar seco y a temperatura ambiente inferior a los 25°C

Contenido del Envase: 14, 20, 28, 30, 56 y 60 capsulas
Presentacion x 14 capsulas: Uso en proctologia

MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote: Vencimiento:

No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.  Certificado N2: 43.757

Elaborado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, ETABLISSEMENT PROGIPHARM, RUE DU
LYCEE, 45502, GIEN, CEDEX, FRANCIA.

Acondicionado en:

SIDUS S.A.

Planta Industrial: Ruta 8, Km 60, Parque Industrial Pilar, calle 12 s/n, Pilar, Prov. Bs. As, Argentina
Administracién: Dardo Rocha 944, Martinez, Prov. Bs.As. Argentina.

Direccidon Técnica.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar ; Tel: 0800-888-8240

Prospecto autorizado por ANMAT, Disp.n2: ...........
Fecha de ultima revisidon: Marzo 2022
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-81383487-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Agosto de 2022

Referencia: ROTULO 2 PROD. CYCLO 3 EX-2021-109092567- -APN-DGA#ANMAT
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SIDUS

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO USO HOSPITALARIO
CYCLO 3 CAPSULAS
RUSCUS ACULEATUS- HESPERIDINA METILCALCONA- ACIDO ASCORBICO
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

Cada cédpsula contiene:

Extracto seco de Ruscus Aculeatus titulado en Heterdsidos esterdlicos .........ooovivvnieecnennes 150.0 mg
Hesperiding MetilcalCona ..ottt st ettt s e 150.0 mg
ACIHO ASCOTDICO et s s ses s 100.0 mg

Excipientes: Talco, Polietilenglicol 600, Dioxido de silicio, y Estearato de magnesio.
Posologia: Ver prospecto adjunto

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar en lugar seco y a temperatura ambiente inferior a los 25°C

Contenido del Envase: 100, 500 y 1000 capsulas Uso Hospitalario
MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote: Vencimiento:

No utilizar después de la fecha de vencimiento
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.  Certificado N2: 43.757

Elaborado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, ETABLISSEMENT PROGIPHARM, RUE DU
LYCEE, 45502, GIEN, CEDEX, FRANCIA.

Acondicionado en:

SIDUS S.A.

Planta Industrial: Ruta 8, Km 60, Parque Industrial Pilar, calle 12 s/n, Pilar, Prov. Bs. As, Argentina
Administracién: Dardo Rocha 944, Martinez, Prov. Bs.As. Argentina.

Direccidn Técnica.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar ; Tel: 0800-888-8240

Prospecto autorizado por ANMAT, Disp.n2: ...........
Fecha de ultima revisién: Marzo 2022
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PROYECTO DE PROSPECTO

CYCLO3

RUSCUS ACULEATUS., HESPERIDINA METILCALCONA, ACIDO ASCORBICO

CAPSULAS
VIA ORAL
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

Formula cuali-cuantitativa:
Cada capsula contiene:
Extracto seco de ruscus titulado
en heter0sidos eSterOliCOS. .. ..oovuiiiiiiiiieieeie e 150,0 mg
Hesperidina metilcalcona..................ccceveveieneiievenene e, 150,0 mg
ACidO aSCOrDICO. ......vvoveveeeee e 100,0 mg
Excipientes:
TALCO et 24,0 mg
Polietilenglicol 6000 .........cccoeriiririeenieiirenenee e 0,2 mg
Dioxido de SIlICIO. .. uveiniiie e 3,8 NG
Estearato de Magnesion.........coueeeerieririenieenieriieie et 12,0 mg

ACCION TERAPEUTICA: Vasculoprotector y venotonico
INDICACIONES:
* Indicado para adultos:

* Tratamiento de los sintomas relacionados con insuficiencia venolinfatica (piernas pesadas, dolor,
impaciencia de primodecubitus).

» Tratamiento de los signos funcionales relacionados con la crisis hemorroidal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Clase farmacoterapéutica:

MEDICAMENTOS QUE ACTUAN SOBRE LOS CAPILARES
C-SISTEMA CARDIOVASCULAR (codigo ATC: CO5CX)
Accion venotonica:
Evidencia:
» Invitro, en vena aislada y perfundida, el extracto de ruscus provoca rapidamente (5 a 8 min),
un efecto importante, progresivo y duradero.
» In vivo, en animales, la administracion de ruscus produce aumento de la presion de perfusion
venosa. La intensidad del efecto es comparable en venas sanas y venas patologicas.
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Mecanismo de accion:

El efecto venotdnico del ruscus se ejerce mediante un mecanismo de tipo alfa-adrenérgico, en dos
niveles:

o efecto directo como agonista de los receptores alfa-adrenérgicos postsinapticos de la
célula de la pared vascular,

o efecto indirecto por liberacion de noradrenalina a partir de sus sitios de
almacenamiento neuronal presinapticos. La intensidad de la accion del ruscus es
proporcional a la temperatura.

En los seres humanos, esta accion se confirma con el método de Aellig (medida por
estereomicroscopio del cumplimiento venoso, apreciada en una vena dorsal de la mano).

También se han evidenciado las relaciones dosis-efecto en toma unica, y el papel respectivo de cada
componente de Ia especialidad en el tono venoso.

= Accion sobre la circulacién linfatica: el caudal linfatico medido sobre el canal toracico
del perro aument6 de manera significativa y duradera.

= Acciones vasculo-protectoras permeabilidad capilar reducida demostrada en humanos
por la prueba de Landis; en hombres sanos, aumento de la resistencia capilar demostrado
por el método de Kramar (creacion por medio de una ventosa de una depresion
responsable de la aparicion de petequias): aumento significativo de la resistencia capilar
desde la primera hora posterior a la administracion. Lo esencial de esta actividad puede
atribuirse a la vitamina C.

Propiedades farmacocinéticas

Los estudios farmacocinéticos en animales sobre los heterdsidos de ruscus marcados con tritio y
hesperidina metilcalcona marcada con carbono 14 han demostrado la absorcion de los dos productos
que presentan un pico de concentracion plasmatica que se produce aproximadamente a la segunda
hora.

La eliminacion es entonces urinaria y fecal, estando esta ultima vinculada a la presencia de un ciclo
enterohepatico.

Tal estudio farmacocinético no es factible en humanos, pero las pruebas farmacodinamicas permiten
tener una apreciacion indirecta de la cinética de accion del producto. La modificacion del
cumplimiento venoso en sujetos sanos, después del equivalente a una capsula de la especialidad
medida por la prueba de Aellig, muestra una actividad maxima alcanzada después de 2 horas, para un
retorno al estado anterior aproximadamente de la sexta hora.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

« Eninsuficiencia venolinfatica: La posologia habitual es de 2 a 3 capsulas por dia, durante un
periodo de 2 a 4 semanas.

* Enproctologia: de 4 a 5 capsulas por dia, durante un periodo de 2 a 3 dias.

Modo de administracion
Via oral

Las capsulas deben tomarse con un vaso de agua.
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CONTRAINDICACIONES
*  Hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.

 Trastornos por almacenamiento de hierro (talasemia, hemocromatosis, anemia sideroblastica) debido
a la presencia de acido ascorbico en la composicion del medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
-Precauciones

*  Laaparicion de diarrea requiere interrumpir el tratamiento

*  Crisis hemorroidal: El tratamiento debe ser de corta duracion. La administracion de este producto
no exime del tratamiento especifico de otras enfermedades anales. Si los sintomas no ceden
rapidamente, debe practicarse un examen proctologico y se debe rever el tratamiento.

. Interferencia con pruebas biologicas: El acido ascorbico es un agente reductor que puede influir
en los resultados de las pruebas biologicas, como la glucemia, la bilirrubinemia, la medicion de la
actividad de las transaminasas, los lactatos y otros parametros.

Precauciones de empleo
Este medicamento contiene un agente colorante azoico (amarillo anaranjado S, E110) y puede
provocar reacciones alérgicas.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCIONES

No se ha realizado ningun estudio de interaccion con otros medicamentos o con alimentos.
FERTILIDAD EMBARAZO, Y LACTANCIA

Embarazo

Hay datos limitados sobre el uso de CYCLO 3 en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en
animales no han demostrado ningun efecto perjudicial directo o indirecto en la reproduccion. Como
medida de precaucion, es preferible evitar el uso de CYCLO 3 durante el embarazo.

Lactancia

No se sabe si los metabolitos de CYCLO 3 se excretan a través de la leche materna. No se puede
descartar el riesgo para los recién nacidos/bebés. Como medida de precaucion, CYCLO 3 no debe
utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad

No hay ningun dato disponible sobre la fertilidad.

EFECTOS ADVERSOS:

Efectos adversos observados durante los estudios clinicos:

Los siguientes efectos adversos han sido reportados durante los estudios clinicos:

Los efectos adversos son enumerados seglin la terminologia MedDRA por clase de sistema de drganos
y por frecuencia, segun las reglas siguientes: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10);

poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100); raros (> 1/10000 a < 1/1000); muy raros (<1/10000).
Los efectos mas frecuentes que se han reportado son diarrea y dolor abdominal.
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Afecciones psiquiatricas:

Poco frecuentes: Insomnio

Raros: Nerviosismo

Afecciones del oido y del laberinto:

Raros: Vértigo

Afecciones vasculares:

Raros: Enfriamiento de las extremidades, dolor venoso.

Afecciones gastrointestinales:

Frecuentes: Diarreas a veces severas (que exponen a un riesgo de pérdida de peso y alteraciones
hidroelectroliticas si el tratamiento contintia) rapidamente reversibles cuando se detiene el
tratamiento. Dolor abdominal.

Poco frecuentes: Dispepsia, nauseas.

Raros: trastornos gastrointestinales, estomatitis aftosa.

Afecciones hepatobiliares:

Raros: Aumento de la alanina aminotransferasa.

Afecciones de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: Eritema, prurito.

Afecciones musculo-esqueléticas y sistémicas:

Poco frecuentes: contractura muscular, extremidades dolorosas

Efectos adversos reportados durante la notificacion espontanea (frecuencia: no conocida):
Afecciones gastrointestinales

. En algunos casos (o en algunos pacientes), se han identificado colitis microscopicas
principalmente de tipo linfocitica y reversible.

. Gastralgias.
Afecciones de la piel y del tejido subcutaneo:

Se han notificado casos de eritema maculopapular y urticaria.

SI USTED NOTA EFECTOS INDESEADOS NO MENCIONADOS EN ESTE PROSPECTO,
FAVOR DE INFORMAR A SU MEDICO 0 FARMACEUTICO.

DECLARACION DE LOS EFECTOS ADVERSOS SOSPECHADOS

La declaracion de los efectos adversos sospechados después de la autorizacion del medicamento es
importante. Esta permite un seguimiento continuo de la relacién riesgo/beneficio beneficio/riesgo del
medicamento. Tanto profesionales de la salud como pacientes pueden declarar todos los efectos
adversos sospechados a través del sistema nacional de Farmacovigilancia ANMAT.
(http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia /Notificar.asp)
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SOBREDOSIS

No se ha informado ningiin caso de sobredosis. Sin embargo, las dosis excesivas de acido ascorbico
pueden provocar anemia hemolitica en personas con deficiencia de G6PD.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR Al HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Los datos no clinicos emitidos por estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicologia
en administracion repetida, genotoxicidad y funciones de reproduccion, no han revelado riesgos
particulares para los seres humanos.

No se realizé ningun estudio de carcinogénesis. Sin embargo, en ratones, la hesperidina metil calcona
sola no mostré ninglin efecto de carcinogenicidad después de 96 semanas de administracion por via
oral (a una dosis del 5% de la alimentacion, es decir, 20 g/kg de peso corporal).

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en un lugar seco y a temperatura ambiente inferior a 25° C.

No utilizar después de la fecha de vencimiento que figura en el envase. El periodo de vida util para
este medicamento es de 36 meses

Los medicamentos no deben ser arrojados en desagiies ni con los desperdicios domésticos. Consulte a
su farmacéutico qué debe hacer para eliminar los medicamentos no utilizados. Estas medidas
contribuyen a proteger el medio ambiente.

Precauciones particulares de eliminacién y de manipulacion
Sin exigencias particulares.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Contenido del Envase: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000 capsulas (las tltimas tres para uso
hospitalario)
(Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones)

Presentacion x 14 capsulas: Uso en proctologia

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N © 43.757.

Elaborado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, ETABLISSEMENT
PROGIPHARM, RUE DU LYCEE, 45502, GIEN, CEDEX, FRANCIA.

Acondicionado en:

SIDUS S.A.

Planta Industrial: Ruta 8, Km 60, Parque Industrial Pilar, calle 12 s/n, Pilar, Prov. Bs. As, Argentina
Administracion: Dardo Rocha 944, Martinez, Prov. Bs.As. Argentina.

Direccion Técnica.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar ; Tel: 0800-888-8240

’& Prospecto autorizado por ANMAT, Disp.n’ ...........
Onmoﬂ’echa de tltima revision: Marzo 2022
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Cyclo 3® Industria Francesa
RUSCUS ACULEATUS Venta bajo Receta
HESPERIDINA METILCALCONA

ACIDO ASCORBICO

Capsulas

Sirvase de leer esta informacion antes de comenzar a tomar el medicamento, ain cuando simplemente
haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber
informacion nueva (o alguna informacion puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le recetd este medicamento solo a usted. No lo administre (o recomiende) a
ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.

Formula cualitativa:

Cada capsula contiene: Extracto seco de ruscus titulado en heterdsidos esterdlicos, Hesperidina
metilcalcona, Acido ascorbico.; Excipientes: Talco, Polietilenglicol 6000, Didxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio.

Usted siempre debe utilizar este medicamento siguiendo estrictamente la informacion provista en este
prospecto o indicada por su médico o a su farmacéutico

e Conserve este prospecto ya que podria necesitar leerlo nuevamente.
e En caso de que usted necesite obtener mas informacion y consejos, dirijase a su farmacéutico.

. Qué contiene este prospecto?

1. {Cual es la informacion mas importante que usted debe conocer sobre CYCLO 3, capsulas?
2. ;Qué es CYCLO 3 capsulas y en qué casos se utiliza?

3. ({Qué es lo que debo saber antes de tomar CYCLO 3 capsulas y durante el tratamiento?

4. (Cémo debo tomar CYCLO 3, capsulas?

5. (Cuales son los efectos adversos eventuales?

6. (Como conservar CYCLO 3, capsulas?

7. Contenido del embalaje y otra informacion.

Paginalde?

Pagina 1 de 7

7’ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
VL

IF-2022-81383819-APN-DERM#ANMAT

Paginalde?



1. ;CUAL ES LA INFORMACION QUE USTED DEBE CONOCER ANTES DE TOMAR
CYCLO 3, CAPSULAS?

CONTRAINDICACIONES
NO UTILIZAR JAMAS CYCLO 3 CAPSULAS:

Si usted es alérgico (hipersensible) a las sustancias activas (el extracto seco de ruscus, la hesperidina
metilcalcona, y/o el acido ascorbico) o a alguno de los demds componentes contenidos en este
medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones especiales:

e Encaso de diarrea: detener el tratamiento y consultar al médico.

e Trastornos de la circulacién venosa: Si la molestia y/o la fragilidad de los vasos no mejoran
después de 15 dias de tratamiento, consulte a su médico.

e Crisis hemorroidal: la administracion de este producto no exime del tratamiento especifico de
otras enfermedades anales. Si los trastornos hemorroidales persisten después de varios dias de
tratamiento, es indispensable consultar con su médico.

Precauciones de empleo:

Trastornos de la circulacion venosa:

Este medicamento tiene toda su eficiencia cuando se asocia con un estilo de vida saludable.

Evite la exposicion al sol, al calor, estar de pie mucho tiempo y el exceso de peso.

Caminar y eventualmente usar medias adaptadas favorecen la circulacion sanguinea.

Este medicamento contiene un agente-colorante azoico (amarillo anaranjado S, E110) y puede provocar

reacciones alérgicas.

El acido ascorbico (vitamina C) puede influir sobre los resultados de las pruebas biologicas como la
glucemia, la bilirrubinemia, la medicion de la actividad de las transaminasas, los lactatos asi como otras
pruebas.

Otros medicamentos y CYCLO 3, capsulas.

Utilizacidn de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si usted toma o ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro medicamento.
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Embarazo lactancia y fertilidad

Siusted esta embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Cémo medida de precaucion, es preferible evitar la utilizaciéon de CYCLO 3 durante el embarazo y no
debe ser utilizado durante la lactancia.

2. ;QUE ES EL CYCLO 3, CAPSULAS Y EN QUE CASOS SE UTILIZA?
Clase farmacoterapéutica: Coédigo ATC CO5CX

CYCLO 3 es una asociacion de tres sustancias activas: extracto de ruscus, hesperidina metilcalcona y
acido ascorbico (vitamina C).

CYCLO 3 pertenece a un grupo de medicamentos que actuan sobre la permeabilidad de los vasos
capilares (sistema cardiovascular).

Este medicamento es venotdnico y vasculoprotector (aumenta el tono de las venas) y la resistencia de los
Vasos.

JEn qué casos se utiliza?
Se utiliza en adultos para tratar:

e Trastornos de la circulacion venosa piernas pesadas, dolores, sensaciones dolorosas llamadas
impaciencia de primodecubitus a la hora de acostarse.
e Signos funcionales relacionados con las crisis hemorroidales.

3. (QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR CYCLO 3, CAPSULAS?
(Qué debo informar a mi médico antes de tomar CYCLO 3 CAPSULAS?

e Si observa cualquier efecto adverso, informeselo a su médico o farmacéutico. Esto se aplica
también a cualquier efecto adverso que no esté mencionado en este prospecto.

e Debe hablar con su médico si no siente ninguna mejoria o si se siente peor después de unos dias
en caso de una crisis hemorroidal, o después de 14 dias en caso de trastornos de la circulacion
venosa.

e No deje este medicamento al alcance de los nifios

4. ;COMO DEBE TOMARSE CYCLO 3 CAPSULAS?
Siempre tome este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como lo indique su
médico o farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico en caso de duda.
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Posologia.
La dosis recomendada es:

* Enlos trastornos de circulacion venosa: de 2 a 3 capsulas por dia, durante un periodo de 2 a 4 semanas.

* En crisis hemorroidal: de 4 a 5 capsulas por dia, durante un periodo de 2 a 3 dias.

Modo y via de administracion:
Este medicamento se debe tomar por via oral. Las capsulas deben tomarse con un vaso de agua.
Duracioén de la utilizacion habitual del tratamiento:

e En los trastornos de circulacion venosa: Si la molestia y/o la fragilidad de los vasos no mejora

dentro de los 15 dias de tratamiento, consultar con su médico.

e FEn crisis hemorroidales: el tratamiento debe ser de corta duracion. Si los trastornos
hemorroidales persisten después de algunos dias de tratamiento (no mas de una semana), es
indispensable consultar con su médico.

(Qué debo hacer en caso de sobredosis?

SINTOMAS E INSTRUCCIONES EN CASO DE SOBREDOSIS

Si toma mas CYCLO 3 capsulas de las que deberia

Las dosis excesivas de acido ascorbico (componente de CYCLO 3, capsulas) pueden causar anemia
hemolitica en los sujetos con deficiencia de G6PD.

(Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

INSTRUCCIONES EN CASO DE OMISION DE UNA O MAS DOSIS:

Si se olvida tomar CYCLO 3 cépsulas:

No tome una dosis doble para compensar la dosis que usted se olvido tomar.

EN CASOS DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962 — 6666 / 2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 654 — 6648 / 4658 — 7777

5. (CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS EVENTUALES?
Descripcion de los efectos adversos

Como todos los medicamentos, este producto puede provocar efectos adversos, pero no ocurren
sistematicamente a todas las personas.
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Pueden producirse los siguientes efectos adversos

Frecuentes (1 a 10 pacientes de cada 100)

Diarreas, a veces importantes, que mejoran rapidamente al suspender el tratamiento, nduseas, malestar
estomacal; Dolor abdominal.
Poco frecuentes (1 a 10 pacientes de cada 1000)

Insomnio (dificultad para conciliar el sueno), dispepsia (trastorno digestivo funcional), nduseas, eritema
(enrojecimiento de la piel), prurito (picazén), espasmos musculares, dolor de las extremidades (de las

manos y/o los pies)

Raros (hasta 1 paciente cada 100)

Nerviosismo, vértigo, enfriamiento de las extremidades (enfriamiento de manos y/o pies), dolor venoso
(aumento de la sensibilidad de las venas), trastornos gastrointestinales, estomatitis aftosa (inflamacion
de la cavidad bucal con presencia de vesiculas), aumento de la alamina aminotransferasa (aumento de un
parametro bioldgico hepatico)

No conocidos (la frecuencia no puede ser determinada a partir de los datos disponibles)

Dolor de estomago; Eritema maculo-papuloso (enrojecimiento de la piel) y urticaria (placas rojas en
relieve asociadas con picazon); Colitis (inflamacion del colon) reversible al interrumpir el tratamiento.
DECLARACION DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS:

Si tiene cualquier efecto adverso, hable con su médico o con su farmacéutico. Esto también se aplica a
cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado en este prospecto. Usted también puede declarar
efectos adversos directamente a través del sistema nacional de Farmacovigilancia ANMAT. Al informar
los efectos adversos, usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre la seguridad del
medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina
Web de la ANMAT: http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800 - 333 — 1234

6. ;COMO CONSERVAR CYCLO 3, capsulas?

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el embalaje después de
VENC. La fecha de vencimiento hace referencia al ultimo dia de ese mes.

Condiciones de conservacion: Conservar en un lugar seco y a temperatura ambiente inferior a 25° C.

No hay precauciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no deben ser arrojados en desagiies ni con los desperdicios domésticos. Consulte a
su farmacéutico que debe hacer con los medicamentos no utilizados. Estas medidas contribuyen a
proteger el medio ambiente.

Pagina5de 7

Pagina 5de 7

7’ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
VL

IF-2022-81383819-APN-DERM#ANMAT

Pagina5de7



7. CONTENIDO DEL EMBALAJE Y OTRA INFORMACION.

PRESENTACION:

Este medicamento se presenta en forma de cdpsulas (cuerpo amarillo opaco y cubierta anaranjada
opaca).

Contenido del Envase: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 100, 500 y 1000 capsulas (las tltimas tres para uso

hospitalario)
(Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones)

Presentacion x 14 capsulas: Uso en proctologia

No use este medicamento si la etiqueta o el envase estan dafiados.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
CONSEJOS EN EDUCACION SANITARIA
Trastornos de la circulacion:

Evite permanecer sentado o de pie demasiado tiempo, levante ligeramente los pies de su cama, evite
exponerse al sol, al calor, asegurese de tener una alimentacion sana y equilibrada y hacer ejercicio
regularmente (caminar, andar en bicicleta) evitar el exceso de peso, evitar la ropa demasiado apretada
usar calcetines o — medias de compresion y bafiarse las piernas con agua fria favorecen la circulacion
sanguinea.

Hemorroides

Beba 1,5 a 2 Lts de agua por dia, consuma alimentos con alto contenido de fibras para evitar la
constipacion (frutas, verduras, granos integrales), evite las grasas, el café, el alcohol y las comidas
picantes. Haga ejercicio regularmente para estimular el flujo sanguineo, evite usar objetos pesados.

Este folleto resume la informacion mas importante de CYCLO 3, capsulas, para mayor informacion y
ante cualquier duda CONSULTE A SU MEDICO.

.Donde puedo obtener mas informacion sobre CYCLO 3 Capsulas?
Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de CYCLO 3 Capsulas. También
puede solicitar informacion a SIDUS S.A. al teléfono (0800-888-8240) o en nuestra pagina web:

www.sidus.com.ar
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MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.757.

Elaborado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, ETABLISSEMENT PROGIPHARM, RUE DU LYCEE,
45502, GIEN, CEDEX, FRANCIA.

Acondicionado en:

SIDUS S.A.

Planta Industrial: Ruta 8, Km 60, Parque Industrial Pilar, calle 12 s/n, Pilar, Prov. Bs. As, Argentina
Administracién: Dardo Rocha 944, Martinez, Prov. Bs.As. Argentina.

Direccion Técnica.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar ; Tel: 0800-888-8240

Prospecto autorizado por ANMAT, Disp.n®: ...........
Fecha de ultima revision: Marzo 2022
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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