CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canephron N, krople doustne, ptyn

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera wyciag ztozony (1 : 56) z: Centaurium erythraea Rafn s.l., herba (ziele
tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus officinalis L.,
folium (li§¢ rozmarynu) (1 : 1 : 1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 59% (V/V).
Produkt leczniczy zawiera 16,0-19,5% (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, ptyn.
Krople doustne koloru zéttawobrazowego, o aromatycznym, lekko gorzkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco i uzupetniajaco w leczeniu
dolegliwosci fagodnych chorob zapalnych dolnych drog moczowych oraz jako srodek
zapobiegawczy 1 wspomagajacy leczenie pacjentow z kamicg drog moczowych lub tendencja
do odktadania si¢ piasku nerkowego.

Canephron N to tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazania opieraja si¢
wylacznie na dtugim okresie stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobe (rano, w potudnie i
wieczorem) po 74 krople, co odpowiada 5 ml w dawce jednorazowe;j.

Canephron N moze by¢ podawany z innymi ptynami (np. szklankg wody).

Podczas stosowania zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci plynow.

Czas trwania leczenia:

Canephron N moze by¢ stosowany przez okres do czterech tygodni (po uptywie trzech
tygodni dalsze stosowanie leku pacjent powinien skonsultowac z lekarzem).

Pacjenci, ktorzy w przesztosci pomyslnie przeszli terapi¢ lekiem Canephron N, mogg ja
powtorzyc.

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

Nalezy zapoznac si¢ z informacjami podanymi w punkcie 4.4 oraz w punkcie 4.8.



Sposdb podawania

Podanie doustne

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasna¢. Podczas dawkowania butelke nalezy trzymaé w
pozycji pionowej.

4.3 Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ leku Canephron N w przypadku wrzodéw zotadka i nadwrazliwo$ci na
substancje czynne, inne rosliny z rodziny selerowatych (np. anyz, koper wtoski), anetol
(sktadnik olejkow eterycznych np. anyzu lub kopru wioskiego).

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku utrzymujacej si¢ goraczki, bolu i skurczow w podbrzuszu, krwi w moczu,
probleméw z oddawaniem moczu lub ostrego zatrzymania moczu, wymagane jest
przeprowadzenie diagnostyki r6znicowej oraz wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera 760 mg alkoholu (etanol) w 5 ml roztworu, co stanowi
odpowiednik 152 mg/ml (19% V/V). Ilos¢ alkoholu zawarta w 5 ml tego produktu
leczniczego odpowiada 19 ml piwa lub 8 ml wina. Ilo$¢ alkoholu w tym produkcie
leczniczym prawdopodobnie nie bgdzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie na dzieci raczej nie bedzie zauwazalne. Moze wywotywaé pewne skutki u
mtodszych dzieci, na przyktad powodowac¢ uczucie sennosci. Alkohol zawarty w tym
produkcie leczniczym moze zmieniaé¢ dziatanie innych produktow leczniczych. W ulotce
dotaczonej do opakowania zaleca si¢, aby pacjent poradzit si¢ lekarza lub farmaceuty: jesli
przyjmuje inne produkty lecznicze, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig lub jesli
pacjent jest uzalezniony od alkoholu. Dawka 5 ml tego leku podana dziecku w wieku 12 lat i
wadze 41,4 kg spowodowataby narazenie na 18,49 mg/kg etanolu, co moze spowodowac
wzrost stezenia alkoholu we krwi (BAC) o okoto 3,1 mg/100 ml. Dla poréwnania, dla osoby
dorostej pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, BAC prawdopodobnie wyniesie okoto 50
mg/100 ml. Jednoczesne podawanie z lekami zawierajagcymi m.in. glikol propylenowy lub
etanol moze prowadzi¢ do kumulacji etanolu i wywotywaé dziatania niepozadane.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami nie sg znane. Jednak jednoczesne podawanie z lekami
zawierajacymi m.in. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢ do kumulacji etanolu i
wywolywac dziatania niepozadane.

Alkohol zawarty w tym produkcie leczniczym moze zmienia¢ dziatanie innych produktéw
leczniczych.



46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Umiarkowana liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy (miedzy 300 a 1000 kobiet w cigzy)
wskazuje, ze Canephron N nie powoduje wad rozwojowych ani toksycznego wplywu na ptod
i(lub) noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazuja toksycznego wptywu na reprodukcje.
Jesli lekarz prowadzacy uzna to za konieczne, mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu
Canephron N w okresie ciagzy.

Karmienie piersia

Brak informacji na temat przenikania Canephronu N lub substancji czynnych i(lub)
metabolitow leku do mleka ludzkiego. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka, nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego Canephron N podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
wplywu na ptodnos¢ zardwno u samcow jak i samic.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajacych zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania
maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastepujace kategorie, wg
klasyfikacji MedDRA:

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 zotadkowo - jelitowe, np. nudnos$ci, wymioty, biegunka
(czesto).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne i(lub) reakcje nadwrazliwosci
(czestos¢ nieznana)

W przypadku wystapienia pierwszych symptomow nadwrazliwosci i(lub) reakcji alergicznej
nalezy przerwac przyjmowanie leku Canephron N krople doustne, roztwor.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

za posrednictwem:



Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49  Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania leku nie sg znane.
Lek zawiera okoto 19% (V/V) etanolu.
W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

W przeprowadzonych badaniach klinicznych zastosowanie produktu leczniczego Canephron
prowadzito do szybkiej redukcji dolegliwosci wywotanych chorobami zapalnymi drég
moczowych.

Wyniki obserwowane podczas badan klinicznych wskazuja na przeciwzapalne, rozkurczowe,
antynocyceptywne i antybakteryjne dziatanie leku Canephron.

Dane kliniczne zostaty uzupetnione i poparte wynikami badan przedklinicznych.

Dziatanie przeciwzapalne produktu leczniczego Canephron byto obserwowane w modelu in
VIVO u szczurow.

W szczurzym modelu in vivo zapalenia pgcherza Canephron zredukowat bol zapalny oraz
normalizowat parametry urodynamiczne, takie jak czesto$¢ oddawania moczu oraz pojemnos¢
pecherza moczowego.

Efekt rozkurczajacy obserwowano rowniez w modelu in vitro przy uzyciu ludzkich i
szczurzych wycinkéw pecherza moczowego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych oraz biodostepnosci,
poniewaz nie wszystkie substancje czynne leku sg doktadnie poznane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z konwencjonalnych badan genotoksycznosci nie ujawniaja zadnego
szczegoOlnego zagrozenia dla ludzi (na podstawie testu genotoksycznosci - test Amesa - z
produktem leczniczym Canephron N, krople doustne, nie wykazano potencjatu mutagennego,
zarowno z aktywacja metaboliczna, jak i bez).



Nie sg dost¢pne dane dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznos$ci po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym, toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj oraz
potencjalnego dziatania rakotworczego produktu leczniczego Canephron N, krople doustne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 OKkres waznoS$ci

24 miesiace.
Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

6.4  Specjalne srodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Podobnie, jak w przypadku innych roslinnych produktow leczniczych, tak i w kroplach
Canephron N moze wystapi¢ niewielki osad lub zmgtnienie pojawiajace si¢ podczas
przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z dozownikiem z polietylenu (LDPE) i zakretka polipropylenowa
(PP) w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotaczone jest urzadzenie dozujace — miarka wykonana z polipropylenu (PP).
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelke wraz z ulotkg informacyjna.
Wielkos$ci opakowan:

1 butelka po 50 ml,

1 butelka po 100 ml.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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