Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/594/canephron-60-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G04BX

KISA URUN BILGISi

1. Uriiniin Ismi

CANEPHRON® kapli tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin maddeler: 1 kapli tablet 18 mg kirmiz1 kantaron (Centaurium erythraea Rafn s.l.) toprak st
kismi, 18 mg selamotu (Levisticum officinale Koch.) koki, 18 mg biberiye (Rosmarinus officinalis
L.) yapragi igerir.

Yardimci maddeler:

Sukroz 60.431 mg
Laktoz monohidrat (buzagi siitiinden elde edilen laktoz) 45.000 mg
Glikoz surubu (kuru madde) 1.086 mg

Yardimc1 maddeler arasinda Kerria lacca’dan elde edilmis sellak bulunmaktadir.
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in bkz. Boliim 6.1.

3. Farmasotik Form

Kapli tabletler.
Kapli tabletler turuncu renkli, yuvarlak, bikonveks ve piiriizsiiz yiizeylidir.
4.  Klinik Ozellikler

4.1 Terap6tik Endikasyonlar

CANEPHRON® yalnizca uzun siireli kullanima bagli olarak belirtilen tedavi yonteminde kullanim
icin ruhsatlandirilmig geleneksel bitkisel tibbi {iriindiir.

CANEPHRON® geleneksel olarak eferent idrar yolu iltihab1 hastaliklar1 kapsaminda hafif sikayetler

gorulmesi halinde tedaviyi destekleyici olarak ve idrar yolunu arindirarak bobrek kumu birikiminin
onlenmesi amaciyla kullanilir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Bagka tiirlii regete edilmedigi takdirde, 18 yas ve tizeri yetiskinlerde glinliik doz giinde 3 kere 2 kaplt
tablettir.

CANEPHRON®, hekim tavsiyesi olmadan 4 haftadan fazla kullanilmamalidur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi durumunda 6zel doz 6nerisi i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
CANEPHRON® 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Geriatrik poptlasyon
Yeterli veri mevcut olmadigi i¢in bu ilacin geriatrik popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu ilacin etkin maddelerine, Apiaceae (Maydanozgiller) familyasindaki diger bitkilere (6rn.;
anason, rezene), anetol (anason, rezene gibi ugucu yaglarin bir bileseni) veya bolim 6.1°de
listelenmis olan yardimci maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

Kardiyak ve renal fonksiyon bozuklugu bulunan hastalar ile nefrit ve aktif peptik tilser hastalarinda
kontrendikedir.

Dilretiklerle, antikoagtlanlarla ve antihipertansiflerle etkilesir.

4.4 Kullamm i¢cin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Eger inatc1 ates, spazm, idrarda kan, agrili idrar veya akut idrar gii¢liigii varsa diferansiyel teshis ve
tibbi tedavi gereklidir.

Nadir kalitimsal fruktoz ve galaktoz intoleransi Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetmezligi, laktaz yetmezligi problemi olan hastalarin
CANEPHRON®u kullanmamalar1 gerekir.

Safra yolu rahatsizlig1 olanlarda hekim kontroliinde kullanilmalidir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Dilretiklerle, antikoagllanlarla ve antihipertansiflerle etkilesimi bulundugu igin birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Yeterli veri bulunmamaktadir.
CANEPHRON® 18 yasn altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamistir.

Gebelik donemi
Yeterli veri olmadigi igin CANEPHRON® hamilelerde kullanilmamalidar.



Laktasyon donemi
Yeterli veri olmadig1 icin CANEPHRON® laktasyon doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Insanlara ait fertilite verisi mevcut degildir.
4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.8 lIstenmeyen Etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadir.
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek

(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢cok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar (mide bulantisi, kusma, diyare) yaygin gérulmektedir.
Hipersensitivite/alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Siklig1 bilinmemektedir.

Hipersensitive/alerjik reaksiyona dair belirti goriildiigiinde, CANEPHRON® kullanimi kesilmelidir.

Siipheli Advers Reaksivonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 2183599).

49 Doz Astmi
Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir.

Doz asim1 durumunda, semptomatik tedavi baglatilmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: Diger iirolojikler
ATC kodu: G04BX

CANEPHRON® eferent idrar yolunda goriilen enflamatuvar hastaliklar kapsamindaki sikayetlerde
hizl1 bir azalma sagladig1 pek c¢ok klinik ¢aligma ile gosterilmistir. Bu klinik calismalar sirasinda elde
edilen sonuclar CANEPHRON® ‘un antienflamatuvar, spazmolitik, antinosiseptif ve antibakteriyel
aktivitesini ortaya koymaktadir.

Klinik veriler ayn1 zamanda preklinik ¢alismalarin sonuglari ile desteklenmis ve dogrulanmustir.

In vitro ortamda, CANEPHRON®’nun antienflamatuvar aktivitenin yani sira antioksidan etkinligi de
gosterilmistir. Reaktif oksijen ve serbest radikalleri azaltici etkiye sahip oldugu belirlenmistir. Buna
ek olarak, CANEPHRON® prostaglandin ve sitokinlerin salimin ile 16kotrienlerin olusumunu inhibe
etmistir. CANEPHRON® un antienflamatuvar aktivitesi ayrica in vivo ortamda siganlarla galisilan bir
enflamasyon modelinde de kanitlanmistir. CANEPHRON® izole insan ve sigan idrar torbasi
striplerinde ex vivo spazmolitik etkiler gostermistir.Deneysel sistitin in vivo sican modelinde
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miktiirasyon siklig1 ve idrar kapasitesi gibi tirodinamik parametreleri normalize etmistir. Ayni1 in vivo
modelde CANEPHRON® antinosiseptif etki ortaya koymustur.

In vitro ortamda CANEPHRON® iiropatojenik bakterinin idrar torbasmin epitel hiicrelerine
adhezyonunu azaltmistir. Ayrica CANEPHRON®un her bir bileseni antibakteriyel bir aktiviteye
sahiptir. Hafif didretik etkisi ile bakteriler idrar yolundan elimine edildigi icin antibakteriyel
aktiviteyi destekleyen diuretik etkisi de vardir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Farmakokinetikler ile ilgili sonuglar, kronik toksisite testleri ¢er¢evesinde yapilan toksikokinetik
calismalardan ¢ikarilabili. CANEPHRON®daki her bir drog icin bir markerin (12-O-metilkarnozik
asit, z-ligustilid ve sverozit) plazma konsantrasyonu belirlendi. Sonuclar plazmadaki 6nemli ve dozla
orantisal marker konsantrasyonlari i¢in kanit saglar. Ayrica, herhangi bir birikim gézlenmemistir.
Tibbi {irlin i¢in insan kinetik verisi bulunmamaktadir. Hayvanlarda test edilen dozlar, insan dozunun
9 ve 22 katina esittir ve boylece endike olan giinliik 3x2 tabletlik dozu biiyiik dl¢lide asar.

Bu nedenle, insan dozuna herhangi bir etkisi olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Givenlik Verileri

Klinik olmayan veriler, geleneksel guvenlik farmakolojisi, tek ve tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, lireme ve gelisme toksisitesi caligmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike
ortaya koymaz.

CANEPHRON®un Karsinojenik potansiyeli ile ilgili veriler mevcut degildir.

6.  Farmasotik Ozellikleri

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Kalsiyum karbonat, Dekstrin, Glikoz surubu (kuru madde), Laktoz monohidrat (buzag: siitiinden
elde edilen laktoz), Magnezyum stearat (bitkisel), Misir nisastasi, Montan glikol parafini, Povidon
(25, 30), Islenmemis hint yag1, Silkroz, Sellak (parafinsiz), Susuz kolloidal silika, Talk, Kirmizi
demir oksit (E172), Riboflavin (E101), Titanyum dioksit (E171)

6.2  Gegimsizlikler

Yeterli veri bulunmamaktadir.

6.3 Rafomri
36 ay

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

CANEPHRON® PVC/PVDC/Aliiminyum blisterde sunulmaktadir.
Her bir blisterde 20 kapl tablet vardir. Ambalaj boyutu 60 kapl tablettir.

6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin iImha
Talimatlar

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ila¢ Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No: 1/1

34810 Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 227 41 45
Faks: 0216 693 15 46

Uretici:
Bionorica SE / Almanya icin
Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh, Almanya

8. Ruhsat Numarasi
2020/284 — 29.12.2020

9.  Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
I1k ruhsat tarihi: 29.12.2020

Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi



