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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Canephron forte

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 obalena tableta obsahuje:

Centaurium erythraea Rafn s.I., herba (viiat’ zemezI¢e) 36 mg
Levisticum officinale Koch, radix (koren ligurceka) 36 mg

Rosmarinus officinalis L., folium (list rozmarinu) 36 mg

Pomocné latky so znamym ucinkom

glukézovy roztok 2,17 mg
monohydrat laktozy 90,00 mg
Sachar6za 120,86 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety

Obalené tablety su oranzové, okruhle, bikonvexné s hladkym povrchom. Priemer obalene;j tablety je
10,2 - 10,6 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Canephron forte je tradiény rastlinny liek na podpornt lie¢bu a na doplnenie $pecifickych opatreni v
pripade miernych problémov (ako su Casté mocenie, palenie pri moceni a zvySené nutkanie na
mocenie) spdsobenych zapalovymi ochoreniami mocovych ciest, ako aj na zvysenie vyluCovania
mocu Vv prevencii usadzovania obli¢kového piesku.

Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Zvycajna davka je:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov uzivaji 1 obalent tabletu trikrat denne.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o odporac¢ani osobitného davkovania v pripade poruchy funkcie
obli¢iek/pecene.

Deti
Canephron forte sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

Sposob podavania
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Jedna davka Canephronu forte sa ma uzivat’ trikrat denne (rdno, na obed a vecer).

Obalena tableta sa ma prehltnat’ cela (nerozhryznutd) a najlepsie je ju zapit’ trochou tekutiny (napr.
poharom vody).

Potrebny je dostatocny prijem tekutin.

Dika liechy
V pisomnej informdcii sa pacientovi odporica, ze ak sa priznaky zhorsia alebo budu priblizne po 3
dnoch stale pretrvavat, musi vyhladat lekara. Liek sa v samoliecbe nema uzivat dlhsie ako 2 tyzdne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, iné mrkvovité rastliny (¢el'ad’ mrkvovité, napr. aniz, fenikel), anetol (zlozka
silic) alebo na ktortkolI'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.

Pepticky vred.

Lie¢ba na zvySenie vylu¢ovania mocu sa nesmie vykonavat’ v pripade opuchu v dosledku poruchy
funkcie srdca alebo obli¢iek a/alebo ak lekar odporucil znizeny prijem tekutin.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientovi sa odportca, aby v pripade pretrvavajlicej horac¢ky, bolesti v dolnej ¢asti brucha, kf¢ov,
krvi v mo¢i, poruchy mocenia a akutneho zadrziavania mocu okamzite vyhladal lekara.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozovej
malasorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy, intolerancie galakt6zy alebo deficitu laktazy nesmu
uzivat’ liek Canephron forte.

Deti

Nie st k dispozicii dostato¢né tidaje 0 pouziti tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov. Poruchy
mocovej sustavy U deti si vyzaduju lekarsku starostlivost’ (musi ich diagnostikovat’, lie¢it’ a sledovat’
lekar). Canephron forte sa preto nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

45 Liekové a iné interakcie

Doteraz neboli zaznamenané Ziadne interakcie s inymi liekmi. Klinické interakéné Studie sa
nevykonali.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncéenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetdlnu/neonatalnu toxicitu liecku Canephron forte.

Dostupné stadie na zvieratach nepoukazuju na reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

O uzivani lieku Canephron forte pocas gravidity sa smie uvazovat, iba ak to povazuje za potrebné
oSetrujuci lekar.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa Canephron forte alebo jeho lie¢iva/metabolity vylu¢uju do I'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylucené. Canephron forte sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne daje o vplyvoch na 'udski plodnost’. V $tudiach na zvieratach neboli
pozorované Ziadne ucinky na plodnost’ samic a samcov (pozri Cast’ 5.3).
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané ziadne $tudie o u¢inkoch Canephronu forte na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté (> 1/100 az < 1/10): poruchy gastrointestinalneho traktu (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka).

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivne reakcie (vyrdzka, svrbenie, opuch tvare).

V pisomnej informacii sa pacientovi odporica, aby v pripade spozorovania tychto alebo inych
neziaducich u¢inkov liek prestal uzivat’ a okamzite vyhl'adal lekara.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doteraz neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Liecba predavkovania: V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tradi¢ny rastlinny liek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevykonali sa Ziadne farmakokinetické studie.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpec¢nosti, toxicity pri
jednorazovom a opakovanom podavani neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. Ani v testoch in
vitro (Amesov test), ani v testoch in vivo (mikronukleovy test na potkanoch) sa pre zmes lie¢iv nezistil
ziadny relevantny mutagénny potencial.

Udaje o karcinogénnom potenciali Canephronu forte nie st k dispozicii.

Na potkanoch sa az do davky 1400 mg/kg telesnej hmotnosti/dent nepozorovali Ziadne negativne
ucinky na fertilitu samcov alebo samic. V dostupnych stadiach embryo-fetalneho vyvoja sa
nepozorovali ziadne naznaky teratogénneho potencialu na potkanoch alebo kralikoch az do davky
1400 a 1000 mg/kg telesnej hmotnosti v tomto poradi.

V studii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov nemal Canephron negativne u¢inky na
samice ani mlad’ata az do najvyssej testovanej davky (1 400 mg/kg telesnej hmotnosti).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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monohydrat laktozy

stearat hore¢naty [rastlinny]
kukuri¢ny skrob

povidon K 25

koloidny bezvody oxid kremicity

Obal:

uhli¢itan vapenaty
panensky ricinovy olej
oxid zelezity (E172)
kukuri¢ny skrob
dextrin (z kukuri¢ného skrobu)
glukézovy roztok
montanglykolovy vosk
povidon K 30
sachar6za

Selak (bezvoskovy)
mastenec

riboflavin (E101)

oxid titani¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC/hlinika.

Balenie s obsahom 30 obalenych tabliet
Balenie s obsahom 60 obalenych tabliet
Balenie s obsahom 90 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne upozornenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

Telefon: +49(0)9181/231-90
Fax: +49(0)9181/231-265
Email: info@bionorica.de
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8. REGISTRACNE CiSLO

92/0327/17-S
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Datum prvej registracie: 08. novembra 2017
Datum posledného predlzenia registracie: 12. december 2021
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