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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Canephron

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje:

Centaurium erythraea Rafn s.1., herba (viiat’ zemezIl¢e), prasSkované 18 mg
Levisticum officinale Koch, radix (koren ligurceka), praSkované 18 mg

Rosmarinus officinalis L., folium (list rozmarinu), praSkované 18 mg

Pomocné latky so znamym ucinkom

roztok glukézy 1,086 mg
monohydrat laktézy 45,000 mg
sachardza 60,431 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Obalené tablety su oranzové, okruhle, bikonvexné s hladkym povrchom. Priemer obalenej tablety je
7,9 — 8,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Canephron je tradi¢ny rastlinny liek na podpornt lieCbu a na doplnenie Specifickych opatreni

v pripade miernych problémov (ako su ¢asté mocenie, palenie pri moceni a zvysené nutkanie na
mocenie) spdsobenych zapalovymi ochoreniami mocovych ciest, ako aj na zvySenie vylucovania
mocu v prevencii usadzovania oblickového piesku.

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

Canephron je indikovany dospelym a dospievajiucim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Vek Jednotliva davka Celkova denna davka
3-krat denne
Dospievajtci od 12 rokov a dospeli | 2 obalené tablety 6 obalenych tabliet
Pediatricka populacia

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti tohto lieku u deti mladSich ako 12 rokov. Canephron sa
preto nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.
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Sp6sob poddvania

Tablety sa maju uzit’ nerozhryzené spolu s trochou tekutiny.
Pocas liecby sa odporuca adekvatny prijem tekutin na zvySenie mnozstva mocu.

Tradi¢na dizka lietby je 3 az 6 mesiacov. Ak symptomy pretrvavaji po¢as pouzivania lieku, je
potrebné sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€iva, na rastliny c¢el'ade Gentianaceae, Apiaceae a Lamiaceae alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Canephron sa nesmie uzivat’ v pripade peptickych vredov pre svoju aktivitu na stimulaciu sekrécie.

Canephron sa nesmie uzivat’ v pripade poruchy funkcie obliciek a akutnych zapalov oblickového
parenchymu. V pripade zapalovych ochoreni obliciek je nutna konzultacia s lekarom.

Irigacna liecba je kontraindikovana v pripade opuchu pri poruche funkcie srdca alebo obliciek a inych
stavoch, pri ktorych sa odporuca znizeny prijem tekutin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa pocas liecby Canephronom vyskytnt komplikacie alebo symptdémy ako krv v moci, poruchy
mocenia a akutna retencia mocu, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy, intolerancie fruktdzy, glukdzo-galakt6zovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy
a izomaltazy nemaju uzivat tento liek.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti tohto lieku u deti mladsich ako 12 rokov. Canephron sa
preto nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi liekmi nie st doposial’ zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a dojéenie

K dispozicii st len limitované idaje o pouziti tohto lieku u tehotnych Zien.
Studie na zvieratach su nedostacujice s oh'adom na reprodukénu toxicitu.

Pouzivanie Canephronu sa neodporuca pocas gravidity a dojCenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o vplyvoch na I'udsku plodnost’. V studiach na zvieratach neboli
pozorované ziadne G¢inky na plodnost’ samic a samcov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/04967-ZME

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:
- Vel'mi casté (= 1/10),

- Casté (= 1/100 az < 1/10),

- Menej €asté (= 1/1 000 az < 1/100),

- Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- Nezname (z dostupnych tudajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevol'nost’, vracanie, hnacka

Poruchy imunitného systému
Menegj Casté: alergické reakcie

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podl'a ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stidii farmakologickej bezpec¢nosti, toxicity po
jednorazom a opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukcne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Udaje o karcinogénnom potenciali Canephronu nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

uhli¢itan vépenaty
roztok glukozy
monohydrat laktozy
stearaat horecnaty
kukuri¢ny skrob
dextrin
montanglykolovy vosk
povidon K 30
panensky ricinovy olej
sachar6za


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

bezvody koloidny oxid kremicity

mastenec

Farbiva:

oxid zelezity (III) (E172)

riboflavin (E101)

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Doposial’ nie st zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie (PVC/PVDC/AL): 60, 120, 200 obalenych tabliet v Skatul’ke (20 obalenych tabliet v
blistri).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11-15

92318 Neumarkt

Nemecko

tel.: 0049-9181/231-90

fax: 0049-9181/231-265

8. REGISTRACNE CiSLO

92/0105/10-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. februara 2010
Datum posledného predlZenia registracie: 18. decembra 2019
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