Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04036-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Canephron forte
obalené tablety

viat’ zemezIlCe, koren ligurceka, list rozmarinu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekéar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Canephron forte a na ¢o sa uZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Canephron forte
Ako uzivat’ Canephron forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canephron forte

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Canephron forte a na &o sa uZiva

Canephron forte je tradi¢ny rastlinny liek uzivany

- na podpornt lie¢bu a na doplnenie $pecifickych opatreni v pripade miernych problémov (ako st ¢asté
mocenie, palenie pri moceni a zvySené nutkanie na mocenie) spdsobenych zapalovymi ochoreniami
mocovych ciest;

- nazvySenie vylu¢ovania mocu v prevencii usadzovania obli¢kového piesku.

Tradi¢ny rastlinny lick uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim. Ak priznaky pocas
uzivania lieku pretrvavaja alebo sa vyskytnu vedlajsie G¢inky, ktoré v tejto pisomnej informacii nie st
uvedené, pacient sa ma poradit’ s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Canephron forte

Neuzivajte Canephron forte:

- ak ste alergicky na lieciva, iné mrkvovité rastliny (Cel'ad’ mrkvovité, napr. aniz, fenikel), anetol
(zloZka silic) alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate zaludo¢ny (pepticky) vred.

- v pripade opuchu v désledku poruchy funkcie srdca alebo obli¢iek a/alebo ak vam lekar odporucil
znizeny prijem tekutin.

Upozornenia a opatrenia
Ak budete mat’ pretrvavajucu horucku, bolest’ v dolnej ¢asti brucha, kice, krv v moci, poruchu mocenia a
akutne zadrziavanie moc¢u, okamzite vyhladajte lekara.
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Deti

Nie st k dispozicii dostatocné tidaje 0 pouziti tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov. Poruchy mocove;j
sustavy U deti si vyzaduju lekarsku starostlivost’ (musi ich diagnostikovat’, liecit’ a sledovat’ lekar).
Canephron forte sa preto nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov .

Iné lieky a Canephron forte
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz nebolo zaznamenané ziadne vzajomné posobenie (interakcie) s inymi liekmi. Klinické interakéné
Studie sa nevykonali.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

O uzivani lieku Canephron forte pocas tehotenstva mozno uvazovat’, ak to lekar povazuje za nevyhnutné.
Nie je zname, ¢i sa Canephron forte alebo jeho lie¢iva/produkty ich premeny vyluéuju do 'udského
mlieka. Canephron forte sa nema uzivat’ poc¢as dojcenia.

Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o vplyvoch na 'udskt plodnost’.

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

Canephron forte obsahuje cukry glukozu, sacharoézu a laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Canephron forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov uzivaji 1 obalent tabletu trikrat denne.

Deti

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

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

Sposob podavania:

Uzivajte jednu davku Canephronu forte trikrat denne (rano, na obed a vecer).

Tableta Canephron forte sa ma prehltniit’ cela (nerozhryznutd) a najlepsie je ju zapit’ trochou tekutiny,
napr. poharom vody.

Dostatocny prijem tekutin pocas liecby podporuje liecbu.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa do 3 dni nezlepsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom. Liek sa v samoliecbe nema uZzivat’ dlhSie ako 2 tyzdne.
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AK uZijete viac Canephronu forte, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Canephronu forte, ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi.

Vas lekar rozhodne, aké opatrenia je potrebné prijat. Je mozné, ze vedlajsie ¢inky uvedené niz§ie mézu
mat intenzivnejsi charakter.

Doteraz neboli hladsené ziadne pripady predavkovania.

AK zabudnete uzit’ Canephron forte
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi)
Traviace poruchy (nevolnost’, vracanie, hnacka).

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné z dostupnych udajov odhadnut’)
Reakcie z precitlivenosti (vyrazka, svrbenie, opuch tvare).

V pripade vyskytu vedlajsich G¢inkov by ste mali liek prestat’ uzivat’ a mali by ste sa okamzite poradit’ s
lekarom. Lekar posudi zavaznost’ a rozhodne o d’alSich opatreniach, ktoré mézu byt potrebné.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Canephron forte

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a obale (blistri). Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Canephron forte obsahuje

Lieciva su:
1 obalena tableta obsahuje:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Centaurium erythraea Rafn s.l., herba (viiat’ zemezI¢e) 36 mg; Levisticum officinale Koch, radix (korefi
ligur¢eka) 36 mg; Rosmarinus officinalis L., folium (list rozmarinu) 36 mg.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy; stearat horecnaty [rastlinny]; kukuri¢ny skrob; povidén K 25; koloidny
bezvody oxid kremicity.

Obal: uhli¢itan vapenaty; panensky ricinovy olej; oxid Zelezity (E172); kukuri¢ny $krob; dextrin (z
kukuri¢ného Skrobu); glukézovy roztok; montanglykolovy vosk; povidon K 30; sachar6za; Selak
(bezvoskovy); mastenec; riboflavin (E101); oxid titani¢ity (E171).

AKko vyzera Canephron forte a obsah balenia
Obalené tablety st oranzové, okruhle, obojstranne vypuklé s hladkym povrchom. Priemer obalenej tablety
v baleniach po 30, 60 a 90 obalenych tabliet je 10,2 — 10,6 mm.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

BIONORICA SE
Kerschensteinerstra3e 11-15
92318 Neumarkt

Nemecko

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

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Canephron forte Dragees
Bulharsko, Estonsko Canephron forte

Nemecko, Luxembursko Canephron Uno

Mad’arsko Canephron forte bevont tabletta
Litva Canephron intens dengtos tabletés
Rumunsko Canephron forte drajeuri
Slovensko Canephron forte obalené tablety
Slovinsko Canephron BNO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



