Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2011/00381

Pisomna informacia pre pouZivatela

Canephron
obalené tablety

centaurium erythraea herba (viiat’ zemeZl¢e mensej)
levisticum officinale radix (koren liguréeka lekarskeho)
rosmarinus officinalis folium (listy rozmarinu lekarskeho)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara lebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
1. Co je Canephron a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Canephron

3. Ako uzivat’ Canephron

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Canephron

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Canephron a na ¢o sa pouZiva

Canephron je tradi¢ny rastlinny liek.

UZiva sa tradi¢ne na podpornt lie¢bu a doplnenie $pecifickych opatreni v pripade miernych
zapalovych ochoreni moc¢ovych ciest a na vyplachy mocovych ciest ako prevencia usadzovania
oblickového piesku.

Canephron je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie zalozené vyhradne na jeho dlhodobom
pouzivani.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Canephron

Neuzivajte Canephron

- ak ste alergicky na Centaurium erythraea herba (viiat’ zemezI¢e mensej), Levisticum officinale radix
(koren ligurc¢eka lekarskeho), Rosmarinus officinalis folium (listy rozmarinu lekarskeho), na rastliny
&elade horcovité, zelerovité, hluchavkovité alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak trpite peptickymi vredmi (typ vredu zaltidka alebo dvanastnika).

- ak mate poruchu funkcie obliciek, v pripade zapalovych ochoreni obli¢iek je nutna konzultacia
S lekarom.



- ak mate opuch pre nadbyto¢né zadrziavanie vody v tele a poruchu funkcie srdca alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Canephron, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri vyskyte krvi v mo¢i, poruchach mocenia a akutnej retencii moc¢u (nahla neschopnost’
vyprazdnenia) kontaktujte ihned’ lekara.

Deti
Tento liek sa nema podavat’ detom mlad$im ako 6 rokov.

Iné lieky a Canephron
Vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi nie je doposial’ zname.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Vzhl'adom na to, Ze nie st dostupné skiisenosti s liecbou pocas tehotenstva a laktacie, tento liek sa
nema podavat’ tehotnym a dojciacim zenam.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Canephron nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Canephron obsahuje glukézu, laktozu, sacharozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Canephron
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a

alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Vek Jednotliva davka Celkova denna davka
3-krat denne

Deti od 6 do 11 rokov 1 obalena tableta 3 obalené tablety

Dospievajuci od 12 rokov a dospeli 2 obalené tablety 6 obalenych tabliet

Tablety sa maju uzit’ nerozhryzené a zapit’ s trochou tekutiny.

Pre optimalny ucinok sa odporuca pocas liecby Canephronom vydatny prijem tekutin.

Dizka lie¢by

Tradi¢na dlzka liecby je 3 az 6 mesiacov. Ak symptomy pretrvavaju pocas pouzivania lieku, porad’te

sa S0 svojim lekarom.

Ak si myslite, ze lieck Canephron ucinkuje prilis silno alebo slabo, porozpravajte sa s vasim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uzijete viac lieku Canephron, ako mate



Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Canephron
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
nevol'nost’, zvracanie, hnacka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
alergické kozné reakcie

Pokial’ sa u vas vyskytnu tieto alebo iné neziaduce ucinky, prestaiite ihned’ s uzivanim lieku
Canephron a oznamte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl'ajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’a. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Canephron

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Canephron obsahuje

Kazda obalena tableta obsahuje lieciva:

Centaurium erythraea herba (viiat’ zemezl¢e mensej) 18 mg

Levisticum officinale radix (koren ligurceka lekarskeho) 18 mg

Rosmarinus officinalis folium (listy rozmarinu lekarskeho) 18 mg

Dalsie zlozky su uhli¢itan vapenaty, glukozovy sirup, monohydrat laktozy, stearan hore¢naty,
zelatinovy kukuri¢ny $krob a modifikovany kukuri¢ny skrob, montanglykolovy vosk, povidon (25,
30), prirodny ricinovy olej, sacharoza, Selak, vysoko disperzny dioxid silikonu, mastenec.

Farbiva: oxid zelezity (111) (E172), riboflavin (E101), oxid titani¢ity (E171).

AKo vyzera Canephron a obsah balenia
Canephron st obalené tablety a k dispozicii st tieto vel’kosti balenia: 60, 120 a 200 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Informacia pre diabetikov:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kazda obalena tableta lieku Canephron obsahuje priblizne 0,020 sacharidovych jednotiek.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrasse 11 - 15

92318 Neumarkt

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

Tel.: +421-2/529 24 583
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v jili 2014.



