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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Canephron obalené tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna obalena tableta obsahuje:

18 mg Centaurium erythraea Rafn. s.1., herba (zemézlucova nat))
18 mg Levisticum officinale Koch, radix (libeCkovy koten)

18 mg Rosmarinus officinalis L., folium (rozmarynovy list)

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1,1 mg glukézy; 60,4 mg sachardzy; 42,8 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.
Popis: oranzové, kulaté, bikonvexni obalené tablety s hladkym povrchem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éc¢ivy piipravek pouzivany u dospélych jako doplitkova 1écba v ramci prevence
usazovani ledvinového pisku a v piipad€ zanétlivych onemocnéni mocovych cest provazenych

lehkymi obtizemi (jako napft. asté moceni, paleni pfi moceni).

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pacienti Jednorazova davka Denni davka
Dospéli 2 obalené tablety 6 obalenych tablet

Zpusob podani
Uziva se jednorazova davka rano, v poledne a vecer. Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se tekutinou
(napf. sklenici vody).

Doporucuje se zvyseny piijem tekutin.




Délka 1écby

Pokud je 1écivy piipravek ucinny a dobie snasen pacientem, mtze byt uzivan po dobu 4 tydni (po
2tydennim uzivani je nutno se poradit s 1ékafem). Pacient je v ptibalové informaci poucen, ze pokud
se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po ptiblizn€ 7 dnech, je nutno se poradit s 1ékafem. Piectéte si
informace uvedené v bodech 4.4 a 4.8.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky, anetol (tj. slozka esencialnich olejt, napt. v anyzu, fenyklu) ¢i
rostliny z Celedi Apiaceae (mitikovité) (napt. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr) nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Aktivni peptické viedy.
Zanétliva onemocnéni ledvin a sniZzena funkce ledvin.

Edémy vzniklé v disledku srde¢ni nebo renalni insuficience a ptipady, kdy je doporucen snizeny
ptijem tekutin, jako naptiklad zavazné onemocnéni srdce nebo ledvin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
P1i prvnich ptiznacich hypersenzitivni reakce je nutné Canephron piestat uzivat.

Pokud se vyskytne horecka, bolest v podbiisku, krev a hnis v mo¢i, kiece, poruchy moceni nebo
akutni retence moci, je pacient poucen, aby se okamzité poradil s 1ékarem.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Canephron obsahuje glukdzu, sacharozu a laktdzu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy nebo fruktozy, iplnym nedostatkem
laktazy, sacharazo-izomaltazovou deficienci nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento
ptipravek uzivat.

Poznamka pro diabetiky:
Jedna obalena tableta Canephronu obsahuje pfiblizné 0,020 vyménnych sacharidovych jednotek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky nejsou dosud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi a kojeni

JelikoZ nejsou dostatecné zkuSenosti s uzivanim béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni, pfipravek nema
byt béhem teéhotenstvi a v obdobi kojeni uzivan.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje vtahujici se k fertilité u lidi. Ve studiich na zvifatech nebyl pozorovan
zadny vliv na sam¢i a samici fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Z4dna zvl4stni opatieni nejsou nutna.

4.8 Nezadouci ucinky



Nezadouci ucinky jsou rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence
vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce.

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi vzacné: gastrointestinalni poruchy (napf. nauzea, zvraceni, priajem).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.
V piipadé predavkovani je potfeba zahajit symptomatickou lécbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Nebyl provadén zadny vyzkum na osobach uzivajicich Canephron.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Canephron je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.

Ve studiich in vitro Canephron vykazal antioxida¢ni a protizanétlivou aktivitu (inhibice uvoliiovani
modelu u potkana ve studiich in vivo.

In vitro byl prokazan spasmolyticky uc¢inek pii pouziti tkani mocového mechyte lidi a potkanti. Pii
testovani na lidskych bunkach z mocového méchyte Canephron vykazal antiadhezni u€inek proti
uropatogennim bakteriim.

In vivo Canephron normalizoval urodynamické parametry, jako jsou frekvence moceni a kapacita
moc¢ového méchyte v modelu experimentalni cystitidy u potkanti. Ve stejném modelu Canephron
pusobil antinocicep¢né.

Jednotlivé slozky Canephronu vykazuji antibakterialni aktivitu a pisobi mirn¢ diureticky, coz
podporuje antibakterialni aktivitu tim, Ze jsou bakterie vyplavovany z mocového traktu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zakladé konvencnich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po jednorazovém a opakovaném podani, genotoxicity,
reprodukéni a vyvojové toxicity.

Udaje tykajici se karcinogenniho potencialu 1é¢ivého ptipravku Canephron nejsou k dispozici.

Studie fototoxicity nebyly u 1é¢ivého ptipravku Canephron provedeny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat, kukuficny skrob, povidon K 25, koloidni
bezvody oxid kfemicity.

Obalova vrstva: uhli¢itan vapenaty, panensky ricinovy olej, tekutd glukoza, Cerveny oxid zelezity (E
172), kukuti¢ny $krob, dextrin, montanglykolovy vosk, povidon K 30, riboflavin (E 101), Selak,
sachar6za, mastek, oxid titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr AI/PVC/PVDC

Baleni o velikostech 60, 120 a 200 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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