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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canephron® N
krople doustne, ptyn

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Ratn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus
officinalis L., folium (li$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1: 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Produkt leczniczy zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco i uzupetniajagco w leczeniu
dolegliwos$ci tagodnych chordb zapalnych dolnych drég moczowych oraz jako srodek
zapobiegawczy 1 wspomagajacy leczenie pacjentow z kamicg drog moczowych lub tendencjg
do odktadania si¢ piasku nerkowego.

Canephron N to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktorego wskazania opierajg si¢
wytacznie na dlugim okresie stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dob¢ (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 ptynow.

Przed uzyciem nalezy wstrzasnag¢. Podczas dawkowania butelke nalezy trzymac¢ w pozycji
pionowe;j.

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).
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Pacjenci, ktoérzy w przeszto$ci pomyslnie przeszli terapi¢ lekiem Canephron N, moga ja
powtorzyc.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig 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.

3. Przeciwwskazania

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

z substancji pomocniczych tego leku wymieniong w punkcie 6.1.

Leku Canephron N nie wolno stosowac¢ w przypadku obrzekow spowodowanych
zaburzeniami serca lub nerek i/lub jesli zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptyndéw zostato
zalecone przez lekarza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Produkt leczniczy zawiera okoto 19% obj. alkoholu, co oznacza, ze w 5 ml produktu znajduje
si¢ w przyblizeniu 0,75 g alkoholu. Stanowi to rownowarto$¢ 19 ml piwa lub 8 ml wina.
Moze by¢ to szkodliwe dla osob uzaleznionych od alkoholu. Obecnos¢ alkoholu nalezy
réwniez uwzgledni¢ cheac zastosowaé produkt w grupach zwigkszonego ryzyka, takich

jak osoby z chorobami watroby lub padaczka.

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty posredniego ani bezposredniego szkodliwego wptywu
na rozrodczos$¢. Dane na temat stosowania leku u kobiet w cigzy sg ograniczone.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo, nalezy unika¢ stosowania leku Canephron N u kobiet

W Ciazy.

Decyzje o stosowaniu produktu leczniczego u pacjentek bedacych w cigzy kazdorazowo
podejmuje lekarz, po ocenie korzysci 1 ryzyka zwigzanego z terapig.

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

Plodnos¢

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

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajacych zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podzielono na nastepujace 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¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia zoladkowo - jelitowe, np. nudnosci, wymioty, biegunka
(czesto).

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

W przypadku wystapienia pierwszych symptomow nadwrazliwos$ci/ reakceji alergicznej nalezy
przerwac przyjmowanie leku Canephron N krople doustne, roztwor.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania leku nie sg znane.
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Nalezy pamigtaé, ze 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,
anty - nocyceptywne i antybakteryjne dziatanie leku Canephron.

Dane kliniczne zostaly uzupehione 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 normalizowal parametry urodynamiczne, takie jak czesto$¢ oddawania moczu oraz
pojemnos¢ pecherza moczowego.

Efekt rozkurczajacy obserwowano rowniez w modelu in vitro przy uzyciu ludzkich

1 szczurzych wycinkow pecherza moczowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu jednorazowym
Nie dotyczy.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym
Nie dotyczy.

Genotoksycznos¢, mutagenicznosé

Na podstawie testu genotoksycznosci (test Amesa) z uzyciem kropli doustnych Canephron N
nie wykazano potencjatu mutagennego zardwno podczas aktywacji metabolicznej jak i bez
niej.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Nie dotyczy.

Rakotworczosé
Brak danych na temat potencjatu rakotworczego produktu Canephron N po dlugotrwalym
podawaniu.

Canephron® N, krople doustne
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Badania farmakologiczne bezpieczenstwa
Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3 Okres waznosci

24 miesigce.
Nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy od daty otworzenia butelki.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Podobnie, jak w przypadku innych roslinnych , tak i w kroplach Canephron N moze wystgpic¢

niewielki osad lub zmg¢tnienie pojawiajace si¢ podczas przechowywania.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ 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 ulotka informacyjna.

Wielkos$ci opakowan:

1 butelka po 50 ml,

1 butelka po 100 ml.

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

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



BIONORICA Polska Sp. z o.0.

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

@ Bionorica’
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Oznakowanie opakowania zewnetrznego - pudetko tekturowe (50 ml)

Canephron® N
krople doustne, ptyn

100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Rafn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus
officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

50 ml krople doustne, ptyn.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w dolegliwosciach dolnych drog
moczowych.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opieraja si¢ wytacznie na dlugim
okresie stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dawkowanie i sposob podawania
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobe, zgodnie
z dawkowaniem zaleconym w ulotce przylekowe;.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco w leczeniu dolegliwo$ci
tagodnych chorob zapalnych dolnych drog moczowych oraz jako $rodek wspomagajacy
i zapobiegawczy w kamicy drog moczowych i osadzaniu si¢ piasku nerkowego.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otworzeniu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad lub zme¢tnienie.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Canephron® N, krople doustne
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Pozwolenie nr:
Nr serii (LOT):
Termin waznosci (EXP):

Podmiot Odpowiedzialny
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

((logo)) BIONORICA®
((hologram))
((Kod kreskowy EAN UCC))

Informacja podana brajlem:
CANEPHRON N

10
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Oznakowanie opakowania bezposredniego - etykieta butelki 50 ml

Canephron® N
krople doustne, ptyn

100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Rafn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus

officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

50 ml krople doustne, ptyn.

Stosowac doustnie.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przechowywanie:

Po otworzeniu butelki okres trwalo$ci wynosi 6 miesiecy.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pozwolenie nr:

LOT:

EXP:

Podmiot Odpowiedzialny
BIONORICA SE

92308 Neumarkt
Niemcy

((logo)) BIONORICA®

Canephron® N, krople doustne
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Oznakowanie opakowania zewnetrznego - pudetko tekturowe (100 ml)

Canephron® N
krople doustne, ptyn

100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Rafn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus
officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

100 ml krople doustne, ptyn.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w dolegliwosciach dolnych drog
moczowych.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazania opierajg si¢ wytacznie na dlugim
okresie stosowania.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dawkowanie i sposob podawania
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobe, zgodnie
z dawkowaniem zaleconym w ulotce przylekowe;.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco w leczeniu dolegliwo$ci
tagodnych chorob zapalnych dolnych drog moczowych oraz jako $rodek wspomagajacy
i zapobiegawczy w kamicy drég moczowych i osadzaniu si¢ piasku nerkowego.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otworzeniu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad lub zme¢tnienie.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12
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Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pozwolenie nr:
Nr serii (LOT):
Termin waznosci (EXP):

Podmiot Odpowiedzialny
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

((logo)) BIONORICA®
((hologram))
((Kod kreskowy EAN UCC))

Informacja podana brajlem:
CANEPHRON N

Canephron® N, krople doustne
13/21



BIONORICA Polska Sp. z o.0.

Oznakowanie opakowania bezposredniego - etykieta butelki 100 ml

Canephron® N
krople doustne, ptyn

100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Rafn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus

officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

100 ml krople doustne, ptyn.

Stosowac doustnie.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przechowywanie:

Po otworzeniu butelki okres trwato$ci wynosi 6 miesiecy.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pozwolenie nr:

LOT:

EXP:

Podmiot Odpowiedzialny
BIONORICA SE

92308 Neumarkt
Niemcy
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((logo)) BIONORICA®
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ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Canephron” N
krople doustne, plyn

Levistici radix, Centauri herba, Rosmarini folium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Canephron N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Canephron N
Jak przyjmowac¢ lek Canephron N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Canephron N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK CANEPHRON N I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco i uzupetniajagco w leczeniu
dolegliwosci tagodnych chorob zapalnych dolnych drég moczowych oraz jako srodek
zapobiegawczy i wspomagajacy leczenie pacjentow z kamicg drég moczowych lub tendencja
do odktadania si¢ piasku nerkowego.

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

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CANEPHRONN
Kiedy nie przyjmowac leku Canephron N:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynne lub
na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych tego leku wymieniong w punkcie 6,




e jesli pacjent ma uczulenie na inne ro$liny z rodziny selerowatych (np. anyz, koper wtoski), anetol
(sktadnik olejkow eterycznych np. anyzu lub kopru wloskiego),

e jesli u pacjenta wystepuja wrzody zotadka,

e w przypadku obrzekdéw spowodowanych zaburzeniami serca lub nerek i/lub jesli zmniejszenie ilosci
przyjmowanych ptynow zostato zalecone przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku utrzymujacej si¢ goraczki, skurczow, obecnosci krwi w moczu, problemow

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

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

Lek Canephron N a inne leki
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na bezpieczenstwo, nalezy unika¢ stosowania leku u kobiet w okresie cigzy.
Leku Canephron N nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Decyzje o stosowaniu produktu leczniczego u pacjentek bedacych w cigzy kazdorazowo
podejmuje lekarz, po ocenie korzysci 1 ryzyka zwigzanego z terapia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci.

Canephron N zawiera okoto 19% obj. alkoholu, co oznacza, ze w 5 ml produktu znajduje si¢
w przyblizeniu 0,75 g alkoholu. Stanowi to rownowarto$¢ 19 ml piwa lub 8 ml wina.

Moze by¢ to szkodliwe dla os6b uzaleznionych od alkoholu.

Obecnos$¢ alkoholu nalezy rowniez uwzgledni¢ stosujac produkt w grupach zwickszonego
ryzyka, takich jak osoby z chorobami watroby lub padaczka.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK CANEPHRON N

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:



Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobg (rano, w potudnie
1 wieczorem) po 74 krople, co odpowiada 5 ml w dawce jednorazowe;.
Podczas stosowania zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynow.

Canephron N mozna przyjac z innymi ptynami (np. szklankg wody). Przed uzyciem nalezy
wstrzgsng¢. Podczas dawkowania butelke nalezy trzymac pionowo._

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

Terapi¢ lekiem Canephron N mozna powtdrzy¢ u pacjentdw, ktorzy w przesztosci dobrze
tolerowali leczenie.

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

Przed zastosowaniem leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami podanymi w punkcie
INFORMACIJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CANEPHRON N (punkt 2)
oraz MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE (punkt 4.)

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Canephron N
Nie sg znane przypadki przedawkowania. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Nalezy pamig¢tac, ze lek zawiera do 19,5 % (V/V) etanolu.

Pominigcie przyjecia leku Canephron N

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy
zastosowac jg jak najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest
niedaleki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Canephron N
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Canephron N moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
Zaburzenia zotadka i jelit:

Zaburzenia zotadkowo - jelitowe, np. nudnosci, wymioty, biegunka wystepuja czesto (wigcej
niz u 1 na 100 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:



Reakcje nadwrazliwos$ci/alergiczne: czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub alergii nalezy przerwac stosowanie leku
Canephron N.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CANEPHRON N

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Canephron N po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Jak dlugo mogg by¢ stosowane krople po otwarciu butelki?
Po otwarciu butelki okres trwalos$ci wynosi 6 miesiecy.

Dodatkowe informacje

Podobnie, jak w przypadku innych lekow roslinnych, tak 1 w kroplach Canephron N moze
wystapi¢ niewielki osad lub zmetnienie pojawiajace si¢ podczas przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpady. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Canephron N, krople doustne, pltyn

Substancja czynna jest:



100 ml ptynu zawiera wyciag (1 : 56) z 1,8 g mieszaniny z Centaurium erythraea Rafn s.1.,
herba (ziele tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus
officinalis L., folium (1i$¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Pierwszy extrahent: etanol 59% (V/V).
Zawiera do 19,5% (V/V) alkoholu.

Substancje pomocnicze to:
brak.

Jak wyglada lek Canephron N i co zawiera opakowanie

Ptyn koloru zo6ttobrgzowego, dostgpny w butelkach ze szkta brunatnego z dozownikiem
z polietylenu (LDPE) i zakretka polipropylenowa (PP) umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Do opakowania dotgczone jest urzadzenie dozujace — miarka wykonana z polipropylenu (PP).
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelke wraz z ulotkg informacyjna.

Wielkosci opakowan:
1 butelka po 50 ml,
1 butelka po 100 ml.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ 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

e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@ Bionorica’



