Sp. zn. sukls60228/2022

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Canephron forte obalen¢ tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna obalené tableta obsahuje:

36 mg Centaurium erythraea Rafn. s.1., herba (zemézluCova nat)
36 mg Levisticum radix W.D.J Koch, radix (libeckovy koten)

36 mg Rosmarinum officinalis, L,. folium (rozmarynovy list)

Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Glukoéza azcca 1 mg
Laktoza 85,5 mg
Sachar6za 120,86 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta

Obalené tablety jsou oranzové, kulaté, bikonvexni s hladkym povrchem. Obalend tableta ma primeér
10,2-10,6 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Canephron forte je rostlinny 1é¢ivy pfipravek pouzivany k symptomatické 1écbé akutnich
nekomplikovanych zanétlivych onemocnéni dolnich mocovych cest véetné infekei (s leh¢imi priznaky
tykajicimi se mocovych cest jako jsou dysurie, urgence nebo polakisurie).

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva u dospélych zen starSich 18 let.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzivan u dospivajicich divek star§ich 12 let po vylouceni
zavaznych stavt lékafem.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Dospeélé zeny starsi 18 let:
1 tableta 3krat denn¢.

Dospivajici divky starsi 12 let:
1 tableta 3krat denné po vylouceni zavaznych stavi 1ékafem (viz bod 4.4).

Pediatricka populace:
Pouziti u déti mladsich 12 let se vzhledem k nedostatku idaji nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Porucha funkce ledvin nebo jater:
Nejsou k dispozici dostate¢né udaje pro konkrétni doporuceni ddvkovani v ptipadé poruchy funkce
ledvin/jater.

Zptisob podani

Peroralni podani.

Tablety se uzivaji nerozkousané, idealn¢ s trochou tekutiny (napft. sklenici vody).

Musi byt zajistén dostatecny ptijem tekutin.

Délka lécby

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dn, je tfeba se poradit s Iékafem. Lécivy piipravek
nesmi byt bez porady s lékafem uzivan déle nez 2 tydny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na jiné rostliny ¢eledi mitikovitych (Apiaceae, naptiklad anyz,
fenykl), na anethol (soucast silic) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Pepticky vied.

Lék je kontraindikovan v ptipadé edémt vzniklych v disledku srde¢ni nebo renalni insuficience a v
ptipadech, kdy je 1ékafem doporucen snizeny piijem tekutin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pokud se objevi horecka, bolest v podbiisku, kiece, krev nebo hnis v mo¢i, porucha moceni a akutni
retence moci, je pacientovi doporuc¢eno poradit se okamzit¢ s Iékarem.

Musi byt zajistén dostatecny piijem tekutin.

Pediatrické populace
Pouziti u déti mladSich 12 let se vzhledem k nedostatku tidaji nedoporucuje.

Udaje o bezpeénosti nenaznaéuji riziko pro bezpe&né pouziti u dospivajicich divek starsich 12 let.
Pouziti u dospivajicich divek starSich 12 let 1ze zvazit poté, co l1€kai vyloucil zavazné stavy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu, glukézu a sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktézy nebo fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy, sacharazo-
izomaltazovou deficienci nebo Uplnym nedostatkem laktazy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Nejsou znamy zadné interakce s jinymi lécivymi pfipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Stfedné velké mnozstvi tdajii u t€¢hotnych Zen (vystupy v rozmezi 300 az 1000 té¢hotenstvi)
nenaznacuje zadnou malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu pfipravku Canephron forte.
Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Uzivani ptipravku Canephron forte 1ze zvazit v prub&hu téhotenstvi pod 1ékaiskym dohledem, pokud
je to nezbytné.

Kojeni
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Neni znamo, zda jsou Canephron forte nebo jeho 1é¢ivé latky/metabolity vylu¢ovany do matefského
mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Canephron forte nema byt uzivan v obdobi
kojeni.

Fertilita
Z4dné udaje o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie sledujici ucinky na schopnost fidit a pouzivat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy (napf. nauzea, abdominalni diskomfort, priijem) byly pozorovany
s frekvenci

&asté (>1/100 az <1/10).

Je mozny vyskyt alergickych reakci. Frekvence jejich vyskytu neni znama (z dostupnych udaji nelze
urcit).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, jina urologika
ATC kod: G04BX

Klinické studie naznacuji, ze Canephron forte vede ke snizeni piiznakl spojenych s
cystitidou. Studie prokazala, Ze 1écba Canephronem forte v piipad€ akutnich
nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest u Zen byla non-inferiorni vzhledem k 1écbé
antibiotiky, pokud jde o prevenci dalSiho podani antibiotik v této indikaci.

Pti pokusech in vitro snizil ptipravek Canephron forte fyziologicky relevantni reaktivni formy
dusiku a kysliku a inhiboval produkci cytokint, prostaglandinu E2 a leukotrienti.
Protizanétlivé ucinky byly také prokazany na obecném modelu zanétu u krys. Canephron forte
ma spasmolyticky G€¢inek na pruhy hladkého svalstva moc¢ového méchyfte u lidi a potkant,
snizuje bolest, normalizuje kapacitu mocového méchyte a frekvenci moceni u experimentalni
cystitidy. V experimentech s lidskymi uroepitelidlnimi buiikami byla pozorovana inhibice
bakterialni adheze. Jednotlivé slozky Canephronu forte jsou popsany jako latky s
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antibakterialnim a diuretickym uc¢inkem, pticemz druhy u¢inek pomahé vyplavovat bakterie z
mocového traktu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Z4dné farmakokinetické tidaje nejsou k dispozici.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Byl proveden Amestv test. Nebyly pozorovany zadné mutagenni G¢inky.

Preklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po jednordzovém a opakovaném podani, genotoxicity, reprodukcni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéka. Nebyly provedeny zadné studie
karcinogenniho potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

monohydrat laktozy

magnesium - stearat (E 470b)
kukufiény Skrob

povidon K 25

koloidni bezvody oxid kiemicity

Obalova vrstva:

uhli¢itan vapenaty

panensky ricinovy olej
cerveny oxid zZelezity (E 172)
kukuti¢ny skrob

dextrin

tekutd glukdza ususena rozprasenim
montanglykolovy vosk
povidon K 30

sachar6za

Selak zbaveny vosku (béleny)
riboflavin (E 101)

mastek (E 553b)

oxid titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Blistr z PVC/PVDC/Al v krabicce.

Baleni obsahujici 30 obalenych tablet
Baleni obsahujici 60 obalenych tablet
Baleni obsahujici 90 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15
92318 Neumarkt

Némecko

Telefon: +49(0)9181 /231-90
Fax: +49(0)9181 / 231-265
E-mail: info@bionorica.de

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
94/108/22-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
28.2.2023
10. DATUM REVIZE TEXTU

28.2.2023
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