ULOTKA DLA PACJENTA

Canephron
18 mg +18 mg + 18 mg
tabletka drazowana

Levistici radix + Centauri herba + Rosmarini folium

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4
o Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Canephron i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canephron
Jak stosowac lek Canephron

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywacé lek Canephron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cupwNpE

1. CO TO JEST LEK CANEPHRON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

Canephron jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym, stosowanym wspomagajaco jako
leczenie uzupetniajgce tagodnie przebiegajacych choréb zapalnych drég moczowych oraz
zapobiegawczo w osadzaniu sie piasku nerkowego.

Jezeli objawy nie ustgpig po uptywie 7 dni lub wystapig dziatania niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CANEPHRON

Kiedy nie stosowac leku Canephron:

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne, inne rosliny
z rodziny selerowatych (np. anyz, koper wioski), anetol (skfadnik olejkdw eterycznych np.
anyzu lub selera) lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych tego leku wymieniong
w punkcie 6,

. jesli u pacjenta wystepuja wrzody zotgdka,




. w przypadku obrzekéw spowodowanych zaburzeniami serca lub nerek i/lub je$li zmniejszenie
iloSci przyjmowanych ptyndw zostato zalecone przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku utrzymujacej sie goraczki, skurczéw, obecnosci krwi w moczu, probleméw

z oddawaniem moczu lub ostrego zatrzymania moczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie
z lekarzem.

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

Lek Canephron a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Canephron z innymi lekami.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Ze wzgledu na bezpieczenstwo, nalezy unikac stosowania leku Canephron podczas cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Canephron w czasie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Brak specjalnych przeciwwskazan.

Canephron, tabletki drazowane zawiera glukoze, laktoze oraz sacharoze

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem leku Canephron
nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Jedna tabletka drazowana zawiera okoto 0,2 g fatwo przyswajalnych weglowodandw.

3. JAK STOSOWAC LEK CANEPHRON

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Dorosli 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.

Sposob podania:
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac w catosci i popic niewielka iloscig wody (np. szklanka wody).

Podczas stosowania leku zaleca sie przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynow.

Czas trwania leczenia

Canephron moze by¢ stosowany przez okres do czterech tygodni (po trzech tygodniach nalezy
skonsultowac sie z lekarzem).

Terapie lekiem Canephron mozna powtdrzy¢ u pacjentow, u ktérych w przesztosci, w ciggu 3
miesiecy od zakonczenia poprzedniego leczenia, nie nastgpit nawr6t infekcji drog moczowych.
Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po okoto 7 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.




Nalezy zapoznac sig z informacjami podanymi w punkcie INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU CANEPHRON oraz MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE przed
przyjeciem leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Canephron
Przypadki przedawkowania leku nie sg znane.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Canephron

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest niedaleki nalezy poming¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Canephron moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Zaburzenia zotagdkowo - jelitowe, np. nudnos$ci, wymioty, biegunka wystepuja czesto (wiecej niz u 1
na 100 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci/alergiczne: czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$¢ lub alergii nalezy przerwac stosowanie leku
Canephron.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo$rednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CANEPHRON

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Canephron po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.




Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Canephron

Substancjami czynnymi leku sg:

18 mg Levisticum officinale Koch, radix (korzen lubczyka);

18 mg Centaurium erythraea Rafn s. |. wkgcznie 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 (li$¢ rozmarynu).

Inne skiadniki leku to:

Wapnia weglan

Olej rycynowy pierwszego tloczenia,;
Dekstryna

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

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Wosk Montana glikolowy

Powidon K 25

Powidon K 30

Szelak

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza

Talk

Jak wyglada lek Canephron i co zawiera opakowanie
Tabletka drazowana koloru pomaranczowego, okragta, obustronnie wypukia, o gtadkiej powierzchni.
Tabletka drazowana ma $rednice 7.9 — 8.2 mm.

Canephron, tabletki drazowane pakuje sie w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

W jednym blistrze znajduje sie 20 tabletek drazowanych.

W jednostkowym pudetku tekturowym z nadrukiem umieszcza sie 3, 6 lub 10 blistrow wraz z ulotka
informacyjna.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowarn muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.
ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Polska




Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@ Bionorica




