SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Canephr0n®, oblozene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna oblozena tableta sadrzi:

36 mg praska herbe kiCice (Centaurium erythraea Rafn s.1. (syn. Centaurium umbellatum Gilib.;
Erythraea centaurium Pers.));

36 mg praska korena selena (Levisticum officinale W.D.J.Koch);

36 mg praska lista ruzmarina (Rosmarinus officinalis L.).

Pomo¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom:
2,17 mg glukoza sirup

90,00 mg laktoza, monohidrat

120,86 mg saharoza.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oblozena tableta.

Okrugle, bikonveksne oblozene tablete narandZaste boje glatkih povrSina. ObloZena tableta je precnika 10,2—
10,6 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Canephron je tradicionalni biljni lek koji se koristi kao suportivna i dodatna terapija kod blazih tegoba
(kao Sto su ucestalo mokrenje, peckanje prilikom mokrenja i pojaan nagon za mokrenje) izazvanih
zapaljenjskim oboljenjima eferentnog urinarnog trakta, radi postizanja ispiranja urinarnog trakta u cilju
smanjenja taloZenja bubreznog kamenca.

Lek Canephron je tradicionalni biljni lek koji se upotrebljava u navedenim indikacijama iskljuc¢ivo na osnovu
dugogodisnjeg iskustva u primeni.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje
Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Uobicajena doza je 1 oblozena tableta 3 puta dnevno.

Ostecenje funkcije bubrega ili jetre

Nema dovoljno podataka za specificne preporuke za doziranje kod pacijenata sa oSteCenom funkcijom
bubrega 1/ili jetre.

Pedijatrijska populacija
Lek Canephron ne treba primenjivati kod dece mlade od 12 godina.
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Nacin primene
Jednu oblozenu tabletu leka Canephron uzimati 3 puta dnevno (ujutru, u podne i uvece). Oblozenu tabletu
leka Canephron progutati celu, bez zvakanja, sa dovoljnom koli¢inom tecnosti (npr. uz ¢asu vode).

Preporucuje se povecan unos tecnosti tokom terapije lekom Canephron.

Trajanje terapije
Ukoliko se simptomi pogorsaju ili ne povuku u roku od oko 3 dana, obratite se svom lekaru. Lek nije
namenjen za primenu duZe od 2 nedelje bez prethodnog saveta lekara.

4.3. Kontraindikacije

- Preosetljivost na aktivne supstance, druge biljke iz porodice Apiaceae (Umbelliferae, npr. anis,
mirodija), anetol (komponentu esencijalnih ulja) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u
odeljku 6.1.

- Pepticki ulkus.

- Irigaciona terapija se ne sme primenjivati u slu¢aju postojanja edema izazvanog narusenom
sr¢anom ili bubreznom funkcijom i/ili kada je preporucen smanjen unos tecnosti od strane lekara.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Odmah se obratiti svom lekaru ukoliko se pojave uporna povisena telesna temperatura, bol u donjem delu
abdomena, gréevi, krv u urinu, nelagodnost prilikom mokrenja i u slu¢aju akutne urinarne retencije.

Ovaj lek sadrzi glukozu, laktozu i saharozu. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije
galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze, intolerancijom na fruktozu, glukozno-galaktoznom

malapsorpcijom ili nedostatkom saharaza-izomaltaze, ne smeju da uzimaju ovaj lek.

Deca
Nema dovoljno podataka o primeni leka Canephron kod dece mlade od 12 godina.

Poremecaji urinarnog trakta kod dece zahtevaju posebnu medicinsku paznju (odgovarajucu dijagnostiku,
leCenje i pracenje od strane lekara).

Stoga se ne savetuje njegova primena kod dece mlade od 12 godina.
4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate interakcije sa drugim lekovima. Nisu sprovedena klinicka ispitivanja interakcija sa drugim
lekovima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
Ograni¢eni podaci kod trudnica (izmedu 300-1000 ishoda trudnoc¢e) ukazuju da lek Canephron nema
malformativnu ili feto/neonatalnu toksicnost.

Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na reproduktivnu toksic¢nost (videti odeljak 5.3).

Primena leka Canephron tokom trudnoée moze da se razmotri ukoliko izabrani lekar smatra da je to neophodno.

Dojenje
Nije poznato da li se lek Canephron ili njegove aktivne supstance/metaboliti izlu¢uju u maj¢ino mleko. Ne
moze se iskljuciti rizik po novorodence/odojce. Lek Canephron ne treba koristiti tokom dojenja.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o dejstvu leka Canephron na plodnost kod ljudi. Studije na Zivotinjama nisu
pokazale uticaj leka Canephron na plodnost kod zenki i muZzjaka (videti odeljak 5.3).
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nisu sprovedene studije o uticaju primene leka Canephron na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Gastrointestinalni poremecaji

Cesta nezeljena dejstva (> 1/100 do < 1/10):

gastrointestinalne tegobe (npr. mucnina, povracanje, dijareja).

Poremecaji imunskog sistema

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Hipersenzitivnost/alergijske reakcije (npr. osip, svrab, edem lica).

U Uputstvu za lek pacijentu se savetuje da prestane da uzima lek i da se odmah obrati lekaru, ukoliko se
pojave ova ili druga nezeljena dejstva.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja do sada.

Terapija predoziranja

U slucaju predoziranja neophodno je simptomatsko lecenje.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Tradicionalni biljni lek.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Farmakokineticke studije nisu sprovedene.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Pretklini¢ki podaci dobijeni na osnovu konvencionalnih studija bezbednosne farmakologije, toksi¢nosti

pojedinacne i ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, reproduktivne i razvojne toksicnosti, ne ukazuju na posebne
rizike pri primeni leka kod ljudi.
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Ni u in-vitro ispitivanjima (Ames-test), niti u in-vivo ispitivanju (mikronukleus test kod pacova) nije utvrden
relevantan mutageni potencijal za kombinaciju leka.

Nisu dostupni podaci o karcinogenom potencijalu leka Canephron.

U studijama sprovedenim na pacovima, nisu primeceni neZeljeni uticaji na plodnost muzjaka ili Zenki pri
dozama do 1400 mg/kg telesne mase/dan.

Studije embrio-fetalnog razvoja na pacovima i zeCevima nisu pokazale indikacije teratogenog potencijala pri
dozama do 1400 mg/kg i 1000 mg/kg telesne mase, respektivno.

Studija o pre- i postnatalnom razvoju kod pacova pokazala je da Canephron nije imao negativne uticaje ni na
majke ni na mladunce pri najvecoj testiranoj dozi (1400 mg/kg telesne mase).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Jezgro tablete:

laktoza, monohidrat
magnezijum-stearat

skrob, kukuruzni

povidon K 25

silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

Film (obloga) tablete:
kalcijum-karbonat
ricinusovo ulje, precis¢eno
gvozde(I1l)-oksid (E172)
dekstrin

glukoza sirup
montanglikol vosak
povidon K 30

saharoza

Selak

riboflavin (E101)

talk

titan-dioksid (E171).

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenjivo.

6.3. Rok upotrebe

3 godine.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PVDC/aluminijumski blister sa 15 oblozenih tableta.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 30 oblozenih

tableta) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)
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Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

AICORE CONSUMER DOO
Cara Lazara 5-7
Beograd — Stari Grad

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
004364389 2025 59010 007 000 515 021 04 002

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 01.02.2021.
Datum obnove dozvole: 31.07.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Jul, 2026.
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