ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Canephron N
krople doustne, ptyn
Extractum compositum ex: Levistici radice, Centauri herba, Rosmarini folio

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedhug wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 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

ocouakrwhE

1. Co to jest lek Canephron N i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco i uzupetniajaco w leczeniu
dolegliwosci fagodnych chorob zapalnych dolnych drog moczowych oraz jako srodek
zapobiegawczy 1 wspomagajacy leczenie pacjentow z kamicg drog moczowych lub tendencja
do odktadania si¢ piasku nerkowego.

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

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Canephron N

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Canephron N:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna,



e jesli pacjent ma uczulenie na inne rosliny z rodziny selerowatych (np. anyz, koper
whoski), anetol (sktadnik olejkoéw eterycznych np. anyzu lub kopru wloskiego),

e jesli u pacjenta wystepujg wrzody zotadka,

e w przypadku obrzekéw spowodowanych zaburzeniami serca lub nerek (i/lub) jesli
zmniejszenie ilo$ci przyjmowanych ptynow zostato zalecone przez lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

W przypadku utrzymujacej si¢ goraczki, bolu i skurczow w podbrzuszu, obecnosci krwi w
moczu, probleméw z oddawaniem moczu lub ostrego zatrzymania moczu, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera 760 mg alkoholu (etanol) w 5 ml roztworu, co stanowi odpowiednik 152
mg/ml (19% V/V). Tlo$¢ alkoholu zawarta w 5 ml tego leku odpowiada 19 ml piwa lub 8 mli
wina. [lo§¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bgdzie miata wptywu na dorostych i
mtodziez, a jego dzialanie na dzieci raczej nie bedzie zauwazalne. Moze wywolywaé pewne
skutki u mtodszych dzieci, na przyktad powodowac uczucie sennosci. Alkohol zawarty w tym
leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Zaleca si¢, aby pacjent poradzit si¢ lekarza lub
farmaceuty, jesli przyjmuje inne produkty lecznicze.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

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

Lek Canephron N a inne leki
Interakcje z innymi lekami nie s znane.
Alkohol zawarty w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

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 Canephron N w czasie ciazy.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Stosowanie leku Canephron N podczas cigzy mozna rozwazyc¢, jesli lekarz uzna to za
konieczne.

Leku Canephron N nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie s3 wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

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



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 watpliwos$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Doro$li 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, 3 razy na dobe (rano, w potudnie i
wieczorem) po 74 krople, co odpowiada 5 ml w dawce jednorazowe;j.

Podczas stosowania zaleca si¢ przyjmowanie zwickszonej ilosci ptynow.

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

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

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

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

Przed zastosowaniem leku, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami podanymi w punkcie
Informacje wazne przed przyjeciem leku Canephron N (punkt 2) oraz Mozliwe dziatania
niepozadane (punkt 4.)

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Canephron N
Nie s3 znane przypadki przedawkowania. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Nalezy pamigtaé, ze lek zawiera 16,0-19,5 % (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
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Canephron N
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ 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 zoladka i jelit:
Zaburzenia zotadkowo - jelitowe, np. nudnosci, wymioty, biegunka wystepuja czesto (wiecej
niz u 1 na 100 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci i(lub) alergiczne: czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$¢ i(lub) reakcji alergicznej nalezy przerwaé
stosowanie leku Canephron N.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan 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 wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

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

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



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Canephron N, krople doustne, plyn

Substancja czynna:

100 ml ptynu zawiera wyciag ztozony (1 : 56) z: Centaurium erythraea Rafn s.l., herba (ziele
tysigcznika); Levisticum officinale Koch., radix (korzen lubczyku); Rosmarinus officinalis L.,
folium (li§¢ rozmarynu) w stosunku (1 : 1 : 1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 59% (V/V).
Zawiera 16,0 - 19,5% (V/V) etanolu.

Inne substancje pomocnicze:
Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Canephron N i co zawiera opakowanie
Ptyn koloru z6ttobrazowego, dostepny w butelkach ze szkta brunatnego z dozownikiem z
polietylenu (LDPE) i zakre¢tka polipropylenowsa (PP) umieszczonych w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotaczone jest urzadzenie dozujace — miarka wykonana z polipropylenu (PP).
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 butelk¢ 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 wytwérca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic
si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp. z 0.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01-209 Warszawa

Polska

Tel /Fax +(48) 22 886 46 06

e-mail: bionorica@bionorica.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

6 Bionorica



