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1. NAZIV LIJEKA

Cyclodynon filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg suhog ekstrakta iz Vitex agnus-castus L., fructus
(konopljikin plod) (7 — 11 : 1).

Ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % (v/v).
Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: laktoza hidrat 50 mg

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta

Bijela do svijetlo siva, okrugla, bikonveksna filmom obloZena tableta s mat povrSinom.
Tableta ima promjer 9,0-9,2 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Biljni lijek za lijeCenje predmenstrualnog sindroma.
Cyclodynon je indiciran u odraslih zena u dobi iznad 18 godina.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasle Zene starije od 18 godina: 1 filmom obloZena tableta jedanput na dan.
Pedijatrijska populacija

Nema relevantnog razloga za primjenu u djece pretpubertetske dobi. Primjena u djece pubertetske dobi

i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje zbog nedostatka odgovaraju¢ih podataka (vidjeti
dio 4.4).

Posebne populacije
Nema podataka za preporuke za doziranje u slucaju oste¢ene bubrezne/jetrene funkcije.

Nadin primjene

Za peroralnu primjenu. Progutati filmom oblozenu tabletu s dovoljno teku¢ine (npr. s ¢asom vode). Ne
zvakati.

Za postizanje optimalnog ucinka lijeCenja, preporucuje se neprekidna primjena tijekom 3 mjeseca
(takoder tijekom mjesecnice).

Ako simptomi ustraju nakon neprekidne primjene tijekom tri mjeseca, treba se posavjetovati s
lijecnikom ili ljekarnikom.
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4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnice koje boluju ili su bolovale od raka osjetljivog na estrogene trebaju se posavjetovati sa
svojim lije¢nikom prije primjene lijeka Cyclodynon.

Bolesnice koje koriste agoniste dopamina, antagoniste dopamina, estrogene i antiestrogene trebaju se
posavjetovati sa svojim lije¢nikom prije primjene lijeka Cyclodynon (vidjeti dio 4.5).

Ako se simptomi pogorsaju tijekom primjene lijeka, treba se obratiti lijeéniku ili ljekarniku.

Smatra se da konopljikin plod djeluje na hipofizno-hipotalamicku os, stoga bi se bolesnice s
hipofiznim poremecéajem u povijesti bolesti trebale posavjetovati s lijeénikom prije upotrebe ovog
lijeka.

U sluc¢ajevima tumora hipofize koji luce prolaktin, uzimanje konopljikinog ploda moze prikriti
simptome tumora.

Djeca i adolescenti
Ne preporuuje se primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godine zbog nedostatka
odgovarajuc¢ih podataka.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnice s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjele uzimati ovaj lijek.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom obloZzenoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu prijavljene.
Zbog mogucih dopaminergickih i estrogenih ucinaka konopljikinog ploda, ne mogu se iskljuciti
interakcije s agonistima dopamina, antagonistima dopamina, estrogenima i antiestrogenima.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Nema razloga za uzimanje ovog lijeka tijekom trudnoce.

Trudnoéa

Nema podataka o primjeni konopljinog ploda u trudnica.

Ispitivanja na zivotinjama su nedostatna za konacan zakljuc¢ak o reproduktivnoj toksi¢nosti (vidjeti dio
5.3).

Ne preporucuje se koristiti lijek Cyclodynon tijekom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se konopljikin plod ili metaboliti u maj¢ino mlijeko.

Podaci iz neklinickih ispitivanja ukazuju na mogu¢ utjecaj konopljikinog ploda na laktaciju.
Ne moze se iskljuciti rizik za dojence.

Ne preporucuje se uzimanje tijekom dojenja.

Plodnost
Nema klinickih podataka o moguc¢em utjecaju na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Zasad

nema dokaza da je sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima naruSena mupotrebom
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Cyclodynon filmom obloZenih tableta. Medutim, sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
moze biti narusena u bolesnica koje razviju omaglicu.

4.8 Nuspojave
Poremecaji imunoloskog sustava
Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): teske alergijske reakcije s

oticanjem lica, dispnejom i otezanim gutanjem

Poremecaji zivéanog sustava
Ucestalost nepoznata: glavobolja, omaglica

Poremecaji probavnog sustava
Ucestalost nepoznata: poremecaji u probavnom sustavu (kao $to je mu¢nina, bol u abdomenu)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Ucestalost nepoznata: (alergijske) kozne reakcije (kao $to su osip i urtikarija), akne

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Ucestalost nepoznata: menstrualni poremecaji

Ako nastupi teska alergijska reakcija, bolesnice su u uputi upuéene da prestanu uzimati lijek i odmah
se obrate lije¢niku (vidjeti dio 2 upute).
Ako nastupe druge nuspojave koje nisu gore spomenute, treba se obratiti lije¢niku ili ljekarniku.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja.
LijeCenje u slucaju predoziranja:
Ako se razviju simptomi predoziranja, potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ostali ginekoloski pripravci
ATK oznaka: G02CX03

Nacin djelovanja nije poznat.

Inhibitorni utjecaji na lucenje prolaktina i dopaminergicki (dopaminsko-agonisticki) ucinci uo€eni su u
pretklinickim studijama razli¢itih radnih skupina. U humanoj farmakologiji nije kona¢no dokazano
smanjenje povisene razine prolaktina plodom konopljike.

Postoje proturjecni rezultati u vezi s vezanjem na estrogenske receptore opcenito i preferencijalnim
vezanjem na - ili a-receptore. Nadalje, neki literaturni podaci upucuju na aktivnost sli¢nu p-endorfinu
(moguce putem vezanja na p-opioidni receptor).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nisu provedena ispitivanja farmakokinetike i bioraspolozivosti jer sve djelatne tvari nisu u potpunosti
poznate.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Postoje samo ogranic¢eni neklini¢ki podaci o sigurnosti za konopljikin plod ili njegove pripravke.
Stakori su primali djelatnu tvar tijekom razdoblja od 26 tjedana u dozama do 843,7 mg/kg. Cak i pri
najnizoj dozi (koja je priblizno 13 puta veca od humane doze) utvrdena je hepatocelularna hipertrofija,
medutim nisu zabiljezene upalne ili degenerativne lezije.

Test mutagenosti (Amesov test) s djelatnom tvari, kao i in vitro test mi§jeg limfoma, in-vivo
mikronukleusni test i test sinteze nepredvidene DNK s gustim extraktom konopljinog ploda ne daju
razloga za zabrinutost.

Nisu provedena odgovarajuca ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti i kancerogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

povidon 30

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

krumpirov skrob

laktoza hidrat

celuloza, mikrokristali¢na

karmelozanatrij, umrezena

magnezijev stearat (biljni)

Opadry amb II (sadrzi poli(vinilni) alkohol, talk, titanijev dioksid (E 171), glicerolkaprilokaprat i
natrijev laurilsulfat)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

36 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Cyclodynon filmom oblozene tablete dostupne su u PVC/PCDC//ALl blisterima.
Svaki blister sadrzava 15 filmom obloZenih tableta.

Dostupne veli¢ine pakiranja:

Pakiranje s 30 filmom obloZenih tableta
Pakiranje sa 60 filmom obloZenih tableta
Pakiranje s 90 filmom obloZenih tableta

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Njemacka

tel +49 9181 23190

fax +49 9181 231265
e-mail: info@bionorica.de

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-788739059
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 02.09.2021.
Datum obnove odobrenja: /

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08.11.2021.
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