AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12724/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Canephron lichid oral

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml lichid oral contine:
extract (1:56) din 0,018 g amestec de Centaurii herba (iarba de tintaurd), Levistici radix (radacina de
leustean), Rosmarini folium (frunza de rozmarin) (1:1:1); solventi de extractie etanol 59% (v/v), apa.

Excipient cu efect cunoscut
Acest medicament contine alcool etilic 0,15 g pentru un ml lichid oral.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Lichid oral

Lichid clar, de culoare maro-galbui. Se poate forma un sediment slab, pe perioada pastrarii.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Canephron lichid oral este utilizat In mod traditional ca terapie suportiva la medicatia specifica
administrata in simptomele usoare ale bolilor inflamatorii ale tractului urinar inferior si pentru

prevenirea formarii calculilor renali la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

4.2 Doze si mod de administrare
Canephron lichid oral se administreaza de 3 ori pe zi asa cum rezulta din tabelul de mai jos. Pentru

administrarea corectd a dozelor recomandate se foloseste masura dozatoare cu gradatii
corespunzatoare, atasata flaconului.

Virsta Doza Doza zilnica
de 3 ori pe zi totala
Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste Sml 15ml

Copii
Canephron nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Durata tratamentului



Daca simptomele se Inrautatesc sau nu se imbunatatesc dupa 7 zile de tratament, este necesar consult
medical. Vezi pct. 4.4.

Mod de administrare
Canephron lichid oral se administreaza dimineata, la pranz si seara. Daca este necesar, se poate
administra impreuna cu alte lichide (de exemplu, cu un pahar cu apa).

in timpul tratamentului este necesar consumul unei cantitati suficient de mari de lichide.

A se agita flaconul Tnainte de administrare.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active, la alte plante din familia Apiaceae (familia
Umbelliferae) (de exemplu anason, fenicul), la anetol (o componenta a uleiurilor esentiale) sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Ulcer gastro-duodenal.

- Terapia prin irigare la nivelul tractului urinar nu trebuie utilizata in caz de edeme cauzate de
insuficienta cardiaca sau insuficienta renald si/sau daca existd recomandare medicald de consum redus
de lichide.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In caz de febra persistentd sau daca apar spasme, hematurie, tulburari de urinare sau retentie urinara
acutd, pacientul trebuie sa se adreseze imediat unui medic.

Acest medicament contine 19 vol % alcool (etanol), respectiv pana la 0,75 g alcool (etanol) la 5 ml,
echivalent cu 19 ml bere sau 8 ml vin. Poate fi ddunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie
avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii i grupuri cu risc crescut cum sunt pacientii
cu boli hepatice sau epilepsie.

Copii
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente. Nu s-au efectuat studii clinice
privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Conform unui numar moderat de date (intre 300 si 1000 de rezultate obtinute din sarcini) privind
femeile gravide, nu s-au evidentiat malformatii congenitale sau toxicitate feto/neonatala induse de
Canephron lichid oral.

Studiile la animale nu au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Se poate avea in vedere utilizarea Canephron lichid oral in timpul sarcinii, daca este necesar.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substantele active ale Canephron lichid oral sau metabolitii acestuia se excreta in

laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Canephron lichid oral nu trebuie
utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectele Canephron asupra fertilitdtii la om. In studiile la animale
masculi si femele nu s-au observat efecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).
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4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburiri gastro-intestinale
Frecvente (> 1/100 si < 1/10): tulburari gastro-intestinale (cum sunt greata, disconfort abdominal,
diaree).

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii de hipersensibilitate
/ reactii alergice.

Daca pacientul prezinta reactiile adverse specificate mai sus sau orice alte reactii adverse, trebuie sa
opreasca administrarea medicamentului si sa se adreseze imediat medicului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu existd date privind supradozajul cu Canephron.

Tratamentul supradozajului:

In caz de supradozaj trebuie initiat tratament simptomatic.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Aparat genito-urinar si hormoni sexuali, codul ATC: G04BX

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu s-au efectuat studii de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii de toxicitate cu Canephron lichid oral, cu exceptia studiilor de
mutagenitate. Cu toate acestea, a fost studiata pe larg toxicitatea Canephron drajeuri si a ingredientului
farmaceutic activ - amestec de substante active 1:1:1.

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa administrarea unei doze unice, toxicitatea
dupa doze repetate, genotoxicitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Nu sunt disponibile date privind potentialul carcinogen al Canephron.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
A se utiliza in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Pe parcursul pastrarii se poate forma un sediment slab, ceea ce nu afecteaza calitatea medicamentului.
A se agita bine inainte de utilizare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld de culoare bruna (Tip III), continand 50 ml lichid oral, prevazut cu
picurdtor din PE si capac cu filet din PP cu inel de siguranta si masura dozatoare din PP, cu gradatii (5
ml).

Cutie cu un flacon din sticla de culoare bruna (Tip III), continand 100 ml lichid oral, prevazut cu
picurédtor din PE si capac cu filet din PP cu inel de siguranta si masura dozatoare din PP, cu gradatii (5
ml).

Cutie cu doua flacoane din sticld de culoare bruna (Tip III), contindnd cate 100 ml lichid oral,
prevazute cu picurator din PE si capac cu filet din PP cu inel de siguranta si masura dozatoare din PP,
cu gradatii (5 ml).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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