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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canephron, 18 mg + 18 mg + 18 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad:

Jedna tabletka drazowana zawiera:

18 mg Levisticum officinale Koch, radix (korzen lubczyka)

18 mg Centaurium erythraea Rafn s. 1. wiacznie z C. majus (H. et L.) Zeltner i C.suffruticosum
(Griseb.) Ronn. (syn. Erythraea centaurium Persoon; C. umbellatum Gilibert; C. minus Gars.), herba
(ziele centurii);

18 mg Rosmarinus officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza ciekta— 1,086 mg; laktoza jednowodna — 45,0
mg; sacharoza — 60,431 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.

Tabletka drazowana koloru pomaranczowego, okragta, obustronnie wypukta, o gladkiej powierzchni.
Tabletka drazowana ma $rednice 7 ,9 — 8 ,2 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego okresu stosowania.

Canephron jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, stosowanym wspomagajaco jako
leczenie uzupehiajace tagodnie przebiegajacych chordb zapalnych drog moczowych oraz
zapobiegawczo w osadzania si¢ piasku nerkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: po 2 tabletki drazowane 3 razy na dobe (catkowita dawka
dobowa wynosi 6 tabletek).

Dzieci
Lek nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania:
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potyka¢ w calosci i popi¢ niewielka iloscig wody (np. szklanka wody).

Podczas stosowania leku zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci pltynow.
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Czas trwania leczenia:

Lek Canephron moze by¢ stosowany przez okres do czterech tygodni (w celu dalszego stosowania, po
uplywie trzech tygodni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem).

Pacjenci, ktorzy w przesztosci pomyslnie przeszli terapi¢ lekiem Canephron, moga ja powtdrzyc.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po okoto 7 dniach, pacjent powinien dalsze leczenie
skonsultowac z lekarzem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami podanymi w punkcie 4.4 oraz w punkcie 4.8.
4.3 Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ leku Canephron w przypadku wystepowania wrzodow zotadka i nadwrazliwosci
na substancje czynne, inne rosliny z rodziny selerowatych (np. anyz, koper wloski), anetol (sktadnik
olejkow eterycznych np. anyzu lub selera) lub na ktorekolwiek z substancji pomocniczych tego leku
wymienione w punkcie 6.1.

Leku Canephron nie wolno stosowa¢ w przypadku obrzekéw spowodowanych zaburzeniami serca lub
nerek i(lub) jesli zmniejszenie ilo$ci przyjmowanych ptynéw zostato zalecone przez lekarza.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku utrzymujacej si¢ goraczki, skurczow, krwi w moczu, probleméw z oddawaniem moczu
lub ostrego zatrzymania moczu, wymagane jest przeprowadzenie diagnostyki roznicowej oraz
wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy lub brakiem laktazy nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego
Canephron.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Umiarkowana liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy (miedzy 300 a 1000 kobiet w cigzy)
wskazuje, ze Canephron, tabletki drazowane nie powoduje wad rozwojowych ani toksycznego
wplywu na ptdd i(lub) noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani
posredniego toksycznego wptywu na reprodukcje.

Jesli lekarz prowadzacy uzna to za konieczne, mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu Canephron
tabletki drazowane w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak informacji na temat przenikania Canephronu lub substancji czynnych/metabolitow leku do mleka
ludzkiego. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka, nie nalezy stosowa¢ leku Canephron podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych na temat wplywu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty wptywu na
ptodno$¢ zaréwno u samcow jak i samic.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan w tym zakresie.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastgpujace kategorie:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zotagdkowo - jelitowe, np. nudnosci, dyskomfort w jamie
brzusznej, biegunka (czesto).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne i(lub) nadwrazliwosci (czestos¢ nieznana)
W przypadku wystapienia pierwszych objawoéw nadwrazliwos$ci lub alergii nalezy przerwac
stosowanie produktu Canephron, tabletki drazowane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl..

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania leku nie sg znane.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w oparciu o dtugoletnia tradycje.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych oraz biodostgpnosci, poniewaz nie wszystkie
substancje czynne sg doktadnie rozpoznane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu jednorazowym i po podaniu wielokrotnym,
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genotoksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwdj nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.
Nie sa dostepne dane dotyczace rakotworczego potencjatu tabletek drazowanych Canephron.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan

Olej rycynowy pierwszego tloczenia
Dekstryna

Barwniki: zelaza tlenek czerwony (E 172), ryboflawina (E 101), tytanu dwutlenek (E 171)
Glukoza ciekta

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Wosk Montana glikolowy

Powidon K 30

Szelak

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza

Talk

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Canephron, tabletki drazowane pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Jeden blister zawiera 20 tabletek drazowanych.

W jednostkowym pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza si¢ 3, 6 lub10 blistréw wraz z ulotka
informacyjna.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 60, 120 lub 200 tabletek drazowanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z krajowymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt / Niemcy
Telefon: ++49-9181-23190
Telefaks: ++49-9181-231265
E-mail: info@bionorica.de

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25067
9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2019.01.15/ 2023.09.12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2025
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