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CANEPHRON®

Centaurium erythraea (36 mg)
Levisticum officinale (36 mg)

Rosmarinus officinalis (36 mg)

Comprimidos revestidos

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE



Canephron®

Centaurium erythraea Rafn, Gentianaceae; Levisticum officinale W.D.J. Koch,
Apiaceae; Rosmarinus officinalis L., Lamiaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA

Partes aéreas (Centaurium erythraea Rafn), Raizes e rizomas (Levisticum
officinale W.D.J. Koch), Folhas (Rosmarinus officinalis L.).

NOMENCLATURA POPULAR

Centaurea-menor (Centaurium erythraea Rafn), Levistico (Levisticum officinale
W.D.J. Koch), Alecrim (Rosmarinus officinalis L.).

APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos — Partes aéreas de Centaurium erythraea Rafn em pé
(36mg), Raizes e Rizomas de Levisticum officinale W.D.J. Koch em p6 (36 mg),
Folhas de Rosmarinus officinalis L. em p6 (36 mg) - Embalagem com 30 ou 60
comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

Partes aéreas de Centaurium erythraea Rafn em po............ccccvvinnne. 36 mg’
Raizes e rizomas de Levisticum officinale W.D.J. Koch em pé............... 36 mg?
Folhas de Rosmarinus officinalis L. em po ..., 36 mg?
EXCIPIENTES Q.S P 1 comprimido

(lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido, povidona K 25, povidona
K 30, dioxido de silicio, carbonato de calcio, dleo de ricino, glicose, 6xido de ferro



vermelho, icodextrina, ésteres de acidos graxos de cera montan, riboflavina,
goma laca, sacarose, talco, dioxido de titanio).

Equivalente a 2,64 mg de polifendis totais, calculados como pirogalol’?3, e 0,56
mg de acido rosmarinico?®.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICAGOES
Canephron® auxilia:

- no tratamento de sintomas associados a inflamagao aguda e/ou recorrente da
bexiga (cistite), como vontade frequente de urinar, desconforto ao urinar (dor e
ardéncia) e urgéncia urinaria, causadas por doengas inflamatérias e/ou
infecciosas do trato urinario;

- na prevencgao da cistite recorrente.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de Canephron® na terapia de curto e longo prazo de diferentes
doencgas uroldgicas (por exemplo: cistite, pielonefrite, cistite recorrente,
urolitiase), tanto como monoterapia quanto como terapia adicional aos
antibidticos, foi comprovada por uma série de estudos clinicos. Canephron®
apresenta propriedades chamadas de “multiplos alvos”, incluindo efeitos
espasmoliticos, diuréticos, anti-inflamatérios, antioxidantes e de interferéncia na
adesdo das bactérias na superficie das células. Este amplo espectro de acao
explica a aplicagdo de Canephron® em varias doencgas do trato urinario (TU) 2.
Além disto, foi comprovado em um ensaio clinico duplo-cego randomizado que
o tratamento com Canephron® de infecgbes ndo complicadas do trato urinario
em mulheres, ndo é inferior a terapia com um antibiotico’.



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

A mistura dos ativos de Canephron®, Centaurium erythraea, Levisticum
officinale e Rosmarinus officinalis, apresentou atividades antioxidante, anti-
inflamatdria, espasmolitica, antinociceptiva e antiadesiva. As atividades
antibacteriana e diurética estao descritas na literatura cientifica para cada um
dos componentes do medicamento Canephron®36.7,

A mistura de ativos de Canephron® reduziu a adesdao de bactérias
uropatogénicas as células epiteliais da bexiga in vitrod. Além disso, efeitos
antibacterianos contra bactérias uropatogénicas sdo descritos na literatura para
os componentes ativos do medicamento®®.

As atividades antioxidante e anti-inflamatéria foram verificadas in vitro: a mistura
de ativos de Canephron® reduziu as espécies reativas de oxigénio e nitrogénio
fisiologicamente relevantes! e inibiu a liberagdo de prostaglandina E2'2,
citocinas?® e leucotrienos?3.

A atividade antinociceptiva foi demonstrada em um modelo de cistite
experimental in vivo, no qual a mistura dos ativos de Canephron® reduziu a
inflamagéo e exerceu efeitos antinociceptivos em ratos™2.

A mistura de ativos de Canephron® exerceu efeitos espasmoliticos em tiras
isoladas de bexiga de humanos e ratos ex vivo* e normalizou paréametros
urodindmicos, como a frequéncia de micgdo, em um modelo in vivo de cistite
experimental em ratos3.

Dados pré-clinicos de seguranca

Os dados nao clinicos n&o revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose Unica
e dose repetida, genotoxicidade, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.
Dados sobre o potencial carcinogénico de Canephron® nio estio disponiveis.
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Propriedades farmacocinéticas

Nao existem estudos farmacocinéticos disponiveis.

CONTRAINDICAGOES
* Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

* Historico de hipersensibilidade a outras plantas das familias Gentianaceae,
Apiacea e Lamiaceae (como a genciana, erva-doce e hortela).

* Hipersensibilidade ao anetol (um componente de 6leos essenciais)
» Pacientes com ulcera péptica.

» Pacientes com edema causado por insuficiéncia cardiaca ou renal e/ou se uma
ingestao reduzida de liquidos foi recomendada pelo médico.

» Pacientes com intolerancia hereditaria rara a frutose, intolerancia a galactose,
deficiéncia de lactase, ma absorgcédo de glicose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase nao devem usar Canephron®.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade
devido a falta de estudos nessa populagao.



ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

* N&o existem dados suficientes para recomendacdes de dosagem especificas
em caso de insuficiéncia renal ou hepatica.

» Se ocorrer febre persistente, dor no baixo ventre, espasmos, sangue na urina,
disturbio de micgéo e retengao urinaria aguda, o paciente € aconselhado a
consultar um médico imediatamente.

» Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose.

* Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de
sacarase-isomaltase.

* Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
* Atencao: Contém lactose e sacarose.

* Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, riboflavina e
dioxido de titanio que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Gravidez

* Uma quantidade moderada de dados em mulheres gravidas (entre 300 — 1000
resultados de estudos na gravidez) ndo indica malformagdes ou toxicidade
feto/neonatal por Canephron®.

* Os estudos em animais nao indicam toxicidade reprodutiva.

» Categoria B de risco na gravidez: “os estudos em animais ndo demonstraram
risco fetal, mas também n&o ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou
entao, os estudos em animais revelaram riscos, mas que nao foram confirmados
em estudos controlados em mulheres gravidas”.

Este medicamento ndao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica.

Amamentacgao

* Ndo se sabe se Canephron® ou suas substancias ativas/metabolitos sdo
excretados no leite humano. Um risco para o recém-nascido/bebé nao pode ser
excluido. Canephron® nio deve ser usado durante a amamentacao.

Fertilidade

Nao ha dados disponiveis dos efeitos sobre a fertilidade em humanos.



INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo sao conhecidas interagbes com outros medicamentos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservagao

Canephron® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30
°C) em sua embalagem original. Proteger da umidade.

Prazo de validade

30 meses apods a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Comprimidos redondos, revestidos de cor laranja.

Caracteristicas organolépticas

Cheiro (odor) caracteristico e sabor levemente adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

A ingestao de liquido em abundéancia durante o tratamento ajuda na terapia.



Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que néo a
oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu
usuario.

Posologia

Adultos e criangas acima de 12 anos: ingerir 1 (um) comprimido, via oral, 3 (trés)
vezes ao dia.

Nao existem dados suficientes para recomendacgdes de dosagem especificas em
caso de insuficiéncia renal ou hepatica.

Duracao do tratamento

Para o tratamento sintomatico das inflamagdes/infecgdes do trato urinario,
recomenda-se o uso por 7 dias. Para prevencgao, aconselha-se o tratamento por
até 3 meses.

Se os sintomas nao melhorarem ou persistirem por mais de 3 dias, um médico
deve ser consultado.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Como todos os medicamentos, Canephron® pode causar reagdes indesejaveis,
embora elas ndo se manifestem em todos os pacientes.

Reag¢ao comum:

Disturbios gastrointestinais: nauseas, vomito e diarreia.

Reacgao com frequéncia desconhecida:

e Disturbios do sistema imunitario: hipersensibilidade (alergia).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.



SUPERDOSE
NZo ha registros de intoxicagédo por Canephron® até o momento.

Em caso de superdosagem, tratamento sintomatico sera necessario.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

Venda sob prescrigao.
Registro: 1.2342.0001

Farmacéutica resp.:

Maira Vieira Fernandes Brandao « CRF-SP: 62.839
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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