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Canephron® N Tropfen

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Canephron® N Tropfen
Flissigkeit zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml (= 98 g) Flussigkeit zum Einnehmen
enthalten einen Auszug (1:56) aus 1,89
einer Mischung von Rosmarinblattern,
Liebstéckelwurzel und Tausendguldenkraut
(1:1:1);

1. AZM: Ethanol 59% (V/V), 2.-4. AZM:
gereinigtes Wasser.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 760 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5,0 ml entsprechend 152 mg/
ml (19 % V/V).

. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen

Es handelt sich um eine gelbbraune Flis-
sigkeit.

Eine leichte Tribung oder Ausflockung, die
sich aufschitteln lasst, kann wéhrend der
Lagerung auftreten.

KLINISCHE ANGABEN

Traditionell angewendet zur unterstitzenden
Behandlung und zur Ergéanzung spezifischer
MaBnahmen bei leichten Beschwerden im
Rahmen von entzindlichen Erkrankungen
der ableitenden Harnwege; zur DurchspU-
lung der Harnwege zur Verminderung der
Ablagerung von Nierengrief3.

Canephron N Tropfen ist ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel, das ausschlieB-
lich aufgrund langjéhriger Anwendung fur
das Anwendungsgebiet registriert ist.

Canephron N Tropfen wird angewendet bei
Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachse-
nen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, erfolgt

die Einnahme von Canephron N Tropfen
3-mal téaglich mit dem beigefligten Mess-
becher.

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene
nehmen 3-mal téglich 5 ml Flussigkeit ein.
Die Tagesdosis entspricht 15 ml Flussigkeit.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschréankter Nieren- oder Leberfunkti-
on gibt es keine hinreichenden Daten.

Kinder und Jugendliche
Kindern unter 12 Jahren sollte das Arznei-
mittel nicht verabreicht werden.

Art der Anwendung

Canephron N Tropfen kénnen gegebenen-
falls gleichzeitig mit anderen FlUssigkeiten
(z.B. ein Glas Wasser) eingenommen wer-
den.

Vor Gebrauch schitteln!

Auf reichliche Flussigkeitszufuhr ist zu ach-
ten.

010343-94498

Dauer der Anwendung

Die Patientin/der Patient wird in der Pa-
ckungsbeilage auf folgenden Sachverhalt
hingewiesen:

Die Dauer der Anwendung ist prinzipiell
nicht begrenzt, beachten Sie jedoch bitte
die Angaben unter ,Besondere Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®.

4.3 Gegenanzeigen

Magengeschwiire, Uberempfindlichkeit
gegen die Wirkstoffe, gegen andere Apia-
ceen (Umbelliferen, z.B. Anis, Fenchel),
gegen Anethol (Bestandteil von &therischen
Olen von z.B. Anis, Fenchel) oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

Eine Durchspulungstherapie darf nicht er-
folgen bei Odemen infolge eingeschrénkter
Herz- oder Nierenfunktion und/oder wenn
eine reduzierte FlUssigkeitsaufnahme emp-
fohlen wurde.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei anhaltendem Fieber, Krampfen, Blut im
Urin, Beschwerden beim Wasserlassen
und akuter Harnverhaltung ist unverztglich
ein Arzt aufzusuchen.

Kinder
Kindern unter 12 Jahren sollte das Arznei-
mittel nicht verabreicht werden.

Eine Dosis von 5 ml dieses Arzneimittels,
angewendet bei einem Madchen von
12 Jahren mit einem Korpergewicht von
39 kg wiirde einer Exposition von 19,49 mg
Ethanol /kg Kopergewicht entsprechen,
was zu einem Anstieg der Blutalkoholkon-
zentration von ungefahr 3,25 mg/100 ml
fUhren kann.

Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen,
der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt,
betragt die Blutalkoholkonzentration wahr-
scheinlich ungefahr 50 mg/100 ml.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimit-
teln, die z.B. Propylenglycol oder Ethanol
enthalten, kann zur Akkumulation von
Ethanol fihren und Nebenwirkungen ver-
ursachen, insbesondere bei kleinen Kin-
dern mit niedriger oder unreifer Stoffwech-
selkapazitat.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Schwangeren, Stillenden und Alkohol-
kranken.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Sind bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschadliche Wirkungen in Bezug auf
eine Reproduktionstoxizitat (siche Ab-
schnitt 5.3). Bisher liegen keine oder nur
sehr begrenzte Erfahrungen mit der An-
wendung von Canephron N bei Schwange-
ren vor. Aus Vorsichtsgrinden soll eine An-
wendung von Canephron N wahrend der
Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Canephron N oder
seine Wirkstoffe/Metabolite in die Mutter-
milch Ubergehen. Ein Risiko fUr das Neu-
geborene/Kind kann nicht ausgeschlossen
werden. Canephron N soll wahrend der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Beeinflussung
der Fertilitt beim Menschen vor. In tierex-
perimentellen Studien wurden keine Effekte
auf die weibliche und mannliche Fertilitat
beobachtet (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Haufig kdnnen Magen-Darm-Beschwerden
(Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) auftreten.
Allergische Reaktionen koénnen auftreten.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Die Patientin/der Patient wird in der Pa-
ckungsbeilage darauf hingewiesen, dass,
wenn diese oder andere Nebenwirkungen
beobachtet werden, das Praparat sofort
abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen ist.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kon-
tinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risi-
ko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Ange-
hérige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Behandlung von Uberdosierungen: Im Falle
einer Uberdosierung sollte eine symptoma-
tische Behandlung eingeleitet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

In zahlreichen Klinischen Studien konnte ge-
zeigt werden, dass Canephron N zu einem
rascheren Rluckgang der Beschwerden im
Rahmen von entztndlichen Erkrankungen
der ableitenden Harnwege fUhrt. Die wéah-
rend dieser klinischen Studien beobachte-
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ten Effekte deuten auf eine anti-inflammato-
rische, spasmolytische, antinozizeptive und
antibakterielle Wirkung von Canephron N
hin. Die Daten zur klinischen Wirksamkeit
werden auch durch Ergebnisse aus prakli-
nischen Prifungen ergénzt und bestatigt.
Canephron N zeigte in vitro neben anti-oxi-
dativen vor allem anti-inflammatorische Ei-
genschaften wie die Inhibition von Prosta-
glandin- und Zytokinfreisetzung und die
Hemmung des Enzyms 5-Lipoxigenase.
Die anti-entzlindliche Wirkung von Caneph-
ron N wurde ferner in vivo in einem Ent-
zUndungsmodell der Ratte bestatigt.

An Blasenstreifen des Menschen und der
Ratte wurden in vitro auch spasmolytische
Eigenschaften gezeigt.

In experimenteller Zystitis in der Ratte nor-
malisierte Canephron N urodynamische Pa-
rameter wie Miktionsfrequenz und Blasen-
kapazitat in vivo und wirkte ferner in sehr
geringer Dosierung anti-nozizeptiv.
Canephron N wirkte in vitro anti-adhasiv
gegen uropathogene Bakterien.

Flr Einzelkomponenten von Canephron N
sind weiterhin anti-bakterielle und diureti-
sche Wirkungen beschrieben. Letztere un-
terstltzt die anti-bakterielle Wirkung durch
Ausspllung von Bakterien aus den Harn-
wegen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Schlussfolgerungen zur Pharmakokinetik
kénnen aus den Untersuchungen zur Toxi-
kokinetik im Rahmen der chronischen Toxi-
zitatsprifungen gezogen werden. Fir jede
in Canephron N enthaltene Droge wurde die
Konzentration eines Markers (12-O-Methyl-
carnosolsaure, Z-Ligustilid und Swerosid)
im Plasma bestimmt. Bei einer Dosis von
350 mg/kg in der Ratte wurden C,,-Werte
bis zu 699 ng/ml und AUC,_,.s: Werte von
7.706 ng/mi+h erreicht, und t.. lag im
Durchschnitt bei 1 h fr Swerosid und Ligu-
stilid und bei 2 h fur 12-O-Methylcarnosol-
saure. Bei einer Dosis von 250 mg/kg im
Hund wurden C,-Werte bis zu 577 ng/ml
und AUGC_ st Werte von 3.622 ng/mi+h er-
reicht, und die t,.x Werte lagen zwischen
1,67 hund 6,67 h. Die Daten belegen signi-
fikante und dosisproportionale Plasmaspie-
gel der Marker. Ferner wurde keine Akku-
mulation beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitét:

In einer 26-wdéchigen Prifung in der Ratte
mit wiederholter oraler Gabe der Caneph-
ron Drogenmischung in Dosen bis zu
1400 mg/kg Korpergewicht wurden keine
toxikologisch relevanten Wirkungen beob-
achtet (No-Observed-Adverse-Effect-Level).
Dies entspricht der 35-fachen Humandosis.

In einer 39-wdchigen Prifung im Hund mit
wiederholter Gabe der Canephron N Dro-
genmischung in Dosen bis zu 1000 mg/kg
Kérpergewicht wurden keine toxikologisch
relevanten Wirkungen beobachtet (No-
Observed-Adverse-Effect-Level). Dies ent-
spricht der 86-fachen Humandosis.

Mutagenitét:

Canephron N Tropfen (Auszug der Drogen-
mischung mit 59 % Ethanol und Wasser)
wurden in zwei AMES-Tests ohne und mit

metabolische Aktivierung gepruft. Unter
diesen Bedingungen wurden keine muta-
genen Eigenschaften identifiziert.

Reproduktionstoxizitét:

Bis zu einer oralen Dosis von 1400 mg Dro-
genmischung/kg Kérpergewicht wurden in
der Ratte keine Fertilitdtsstorungen, Embryo-
toxizitat bzw. keine Beeintrachtigungen der
peri- und postnatalen Entwicklung beob-
achtet (No-Observed-Adverse-Effect-Level).
Dies entspricht der 35-fachen Humandosis.
Embryotoxizitdtsuntersuchungen an Kanin-
chen haben bis zu einer Dosis von 1000 mg
Drogenmischung/kg Korpergewicht keine
Hinwiese auf ein teratogenes Potential er-
geben.

Karzinogenitét:

Es liegen keine Daten aus Langzeitprtfun-
gen zu karzinogenen Effekten von Caneph-
ron N vor.

Sicherheits-Pharmakologie:

In neuropharmakologischen (IRWIN) und
respiratorischen Sicherheitsprifungen mit
der Canephron N Drogenmischung wurden
keine sicherheitsrelevanten Befunde regis-
triert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
24 Monate

Nach Anbruch der Flasche ist das Arznei-
mittel 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 50 ml

Packung mit 100 ml

Packung mit 200 ml (Klinikpackung & 2 x
100 ml)

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

7. INHABER DER ZULASSUNG

BIONORICA SE
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon 09181/231-90
Telefax 09181/231-265
E-Mail: info@bionorica.de

Mitvertrieb:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181/231-0

Telefax: 09181/21850

8. REGISTRIERUNGSNUMMER
64489.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

26. Méarz 2007/09. Februar 2016

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010343-94498
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