KISA URUN BILGISi

1. Uriiniin Ismi
CANEPHRON® kapl1 tablet

2.  Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin maddeler: 1 kapli tablet 18 mg kirmiz1 kantaron (Centaurium erythraea Rafn s.1.) toprak tistii
kismi, 18 mg selamotu (Levisticum officinale W.D.J.Koch.) kokii, 18 mg biberiye (Rosmarinus
officinalis L.) yapragi igerir.

Yardimci maddeler:

Sivi glukoz (kuru madde) 1.086 mg
Laktoz monohidrat (buzag: siitiinden elde edilen laktoz) 45.000 mg
Sukroz 60.431 mg

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

3.  Farmasétik Form
Kapli tablet.
Kapl1 tabletler turuncu renkli, yuvarlak, bikonveks ve piiriizsiiz yiizeylidir.

4. Klinik Ozellikler

4.1 Terapotik Endikasyonlar

CANEPHRON®, komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonlarinin hafif ssmptomlarinda endikedir.
Ayrica bobrek tast olusumunun 6nlenmesinde idrar miktarini artirarak tedaviye yardimci olmak
amactyla kullanilir.

CANEPHRON®, 18 yas ve iizeri yetiskinlerde endikedir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Bagka tiirlii recete edilmedigi takdirde, 18 yas ve tlizeri yetiskinlerde giinliik doz giinde 3 kere 2 kapl
tablettir.

CANEPHRON®, hekim tavsiyesi olmadan 4 haftadan fazla kullanilmamalidir.

Liitfen 4.4 “Kullanim igin Ozel Uyarilar ve Onlemler” boliimiindeki bilgileri dikkate aliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriatrik popiilasyon

Yeterli veri mevcut olmadigi i¢in bu tibbi {iriin geriatrik popiilasyonda kullanilmamalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi durumunda 6zel doz Onerisi i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
CANEPHRON®, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.



4.3 Kontrendikasyonlar

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

Safra kanali tikaniklig, kolanjit, karaciger hastalig1, safra taglar1 ve tibbi gézetim ya da tavsiye
gerektiren diger biliyer bozukluklar1 olan kisilerde kullaniimamalidir.

Kardiyak ve renal fonksiyon bozuklugu, nefrit ve aktif peptik iilseri olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Kullanim I¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

Eger inatg1 ates, spazm, idrarda kan, agrili idrar veya akut idrar gii¢liigii varsa diferansiyel teshis ve
tibbi tedavi gereklidir.

Nadir kaliimsal fruktoz ve galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz malabsorpsiyonu ya da sukroz-izomaltaz yetmezligi, laktaz
yetmezligi olan hastalar CANEPHRON®"u kullanmamalidur.

Hipersensitivite/alerjik reaksiyona dair belirti goriildiigiinde, CANEPHRON® kullanimi kesilmelidir.
Pediyatrik popiilasyon

Yeterli veri bulunmamaktadir.
CANEPHRON®, 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Etkilesimleri nedeniyle diiretiklerle, antikoagiilanlarla ve antihipertansiflerle birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Yeterli veri bulunmamaktadir.
CANEPHRON®, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

Gebelik donemi
Yeterli veri olmadig1 icin CANEPHRON® hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Yeterli veri olmadig1 icin CANEPHRON® laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

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
Tiim ilaclar gibi CANEPHRON® da istenmeyen etkilere neden olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siiflandirilmaktadir.
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
Yaygin (>1/100 ila <1/10): Gastrointestinal bozukluklar (bulanti, karin agrisi, diyare)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): Asirt duyarlilik/alerjik reaksiyonlar.

Siipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin 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).

4.9 Doz Asimi
Bugiine kadar herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir.
Doz agimi durumunda, semptomatik tedavi baglatilmalidir.

5.  Farmakolojik Ozellikleri
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapdtik grup: Diger iirolojikler

ATC kodu: G04BX

CANEPHRON®un eferent idrar yolunda gériilen enflamatuvar hastaliklar kapsamindaki sikayetlerde
hizl1 bir azalma sagladig1 pek cok klinik ¢alisma ile gosterilmistir. Bu klinik ¢aligmalar sirasinda elde
edilen sonuglar CANEPHRON®un antienflamatuvar, spazmolitik, antinosiseptif ve antibakteriyel
aktivitesini ortaya koymaktadir.

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

CANEPHRON®un bilesenlerinin (kirmizi kantaron, selamotu kokii ve biberiye yapragi) gesitli
farmakolojik etkiler gosterdigi belirtilmektedir:

- Kirmiz1 kantaron (Centaurium erythraea Rafn s.1.) toprak {istii kisimlari: ditiretik, antibakteriyel,
antienflamatuvar ve antioksidan aktivite

- Selamotu (Levisticum officinale W.D.J.Koch) kokii: idrar soktiiriicii, antienflamatuvar, antioksidan
ve analjezik aktivite

- Biberiye (Rosmarinus officinalis L.) yapragi: ditiretik, antibakteriyel, antienflamatuvar, antioksidan
aktivite, spazmolitik ve analjezik aktivite.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

CANEPHRON® in vitro ortamda antioksidan &zelliklerinin yani sira prostaglandin ve sitokin
saliminin inhibisyonu ve 5-lipoksijenaz enziminin inhibisyonu gibi antienflamatuvar etkinlik de
gOstermistir.

CANEPHRON®un antienflamatuvar aktivitesi ayrica in vivo olarak siganda bir enflamasyon
modelinde de gosterilmistir.

In vitro olarak, insan ve sigan idrar kesesi seritleri kullanilarak spazmolitik etkiler de gostermistir.
CANEPHRON® in vivo olarak, sigan deneysel sistit modelinde miktiirasyon siklig1 ve mesane
kapasitesi gibi lirodinamik parametreleri normallestirmis ve ayrica ¢ok diisiik dozlarda antinosiseptif
etkiler géstermistir.

CANEPHRON®™ in vitro olarak iiropatojenik bakterilere kars1 yapismay1 dnleyici etkiler gostermistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

CANEPHRON®un farmakokinetigi ile ilgili sonuglar, kronik toksisite testleri g¢ercevesinde
yiiriitiilen toksikokinetik ¢alismalarindan elde edilmistir. CANEPHRON® icindeki her drog igin bir
belirtecin (12-O-metilkarnozik asit, z-ligustilit ve sverozit) plazma konsantrasyonu belirlenmistir.
Sonuglar, plazmadaki 6nemli ve dozla orantili belirteg konsantrasyonlar1 i¢in kanit saglamaktadir.
Ayrica, herhangi bir birikim gbézlenmemistir. Tibbi iirlin i¢in insan kinetik verileri bulunmamaktadir.
Hayvanlarda test edilen dozlar insan dozunun 9 ve 22 katina esittir ve bu nedenle endike olan giinliik
3x2 tablet dozunu biiytiik 6l¢iide agmaktadir.

Bu nedenle insan dozu ile ilgili herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Klinik dis1 veriler, geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tek doz ve tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, lireme ve gelisim toksisitesi ¢alismalarina dayali olarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike
ortaya koymamustir.

CANEPHRON®’un Kkarsinojenik potansiyeli ile ilgili veriler mevcut degildir.

6.  Farmasotik Ozellikleri
6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
— Kalsiyum karbonat
— Dekstrin
— Sivi glukoz (kuru madde)
— Laktoz monohidrat (buzag siitiinden elde edilen laktoz)
— Magnezyum stearat (bitkisel)
— Misir nisastast
— Montan glikol mumu
— Povidon 25
— Povidon 30
— Islenmemis hint yag
— Siikroz
— Sellak (parafinsiz)
— Susuz kolloidal silika
— Talk
— Kirmizi demir oksit (E172)
— Riboflavin (E101)
— Titanyum dioksit (E171)

6.2 Gecimsizlikler
Yeterli veri bulunmamaktadir.



6.3 Rafomrii
36 ay

6.4 Ozel Saklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

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

6.6 Kullamilmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin imha
Talimatlan

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

7. Ruhsat Sahibi

Bionorica Ilac¢ 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
e-mail: info@bionorica.com.tr

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
29.02.2024



