CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Neurexan, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera nastgpujace substancje czynne:

0,6 mg  Avena sativa D2
0,6 mg  Coffea arabica D12
0,6 mg  Passiflora incarnata D2

0,6 mg  Zincum isovalerianicum D4

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 300 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragte, plaskie tabletki w kolorze biatym do z6tto-biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.
4.1 Wskazania do stosowania

Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany w zaburzeniach snu i stanach wzmozonego napigcia
nerwowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zwykle zalecana dawka to 1 tabletka 3 razy na dobe.
Poczatkowo, w nasilonych objawach mozna stosowac¢ po 1 tabletce co pot godziny lub co 1 godzing i

nie nalezy przekracza¢ dawki 12 tabletek na dobg¢. Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie zwykle
zalecang dawka.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: wedtug wskazan lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: nie stosowac.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy powoli rozpusci¢ w ustach. Ten produkt leczniczy nalezy przyjmowaé na co najmnie;j
30 minut przed positkiem. W przypadku podawania produktu leczniczego dziecku, szczegolnie w
wieku ponizej 6 lat, zaleca si¢ rozkruszy¢ tabletke i rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody, aby nie
doszto do zakrztuszenia.

Czas stosowania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac tak dtugo jak zalecit lekarz lub farmaceuta.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy bedg sie utrzymywaty lub nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek zawiera laktoze jednowodna

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt leczniczy moze by¢ stosowany wedtug wskazan lekarza. Nie
stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy i/lub laktacji.
Brak jest doniesien o toksycznym dziataniu homeopatycznych rozcienczen substancji czynnych
zawartych w tym produkcie leczniczym w czasie cigzy i/lub laktacji.

Do tej pory nie zanotowano zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan ani nie zanotowano zadnych zgtoszen dotyczacych wplywu produktu
leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci cierpiacy na
zaburzenia snu powinni wzia¢ pod uwagg, ze ta dolegliwo$¢ moze uposledzac ich zdolnosé¢
prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn. Nie powinni wiec wykonywac tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane moga pojawié si¢ z nastepujaca czestotliwoscia:
bardzo rzadkie, wystepuja mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow
— skorne reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.:+48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Potaczenie istniejacych dowodoéw klinicznych dotyczacych efektywnosci i skutecznosci produktu
leczniczego Neurexan w tabletkach wskazuje, zZe:

- Neurexan wytwarza statystycznie istotne zmiany w aktywnosci elektrycznej komorek mozgu w
poréwnaniu z placebo (wykazano to u zdrowych ochotnikow). Jest to interpretowane jako dowod
osiggania bardziej zrownowazonego nastroju u pacjenta, co pozwala mu lepiej radzi¢ sobie w
sytuacjach stresowych.

- Efekty zastosowania produktu leczniczego Neurexan w codziennej praktyce lekarskiej obserwowano
w badaniach poréwnujacych Neurexan do produktéw zawierajacych wyciag etanolowo-wodny

z korzeni kozlka lekarskiego (walerian¢). Dwa badania obserwacyjne z udziatem ponad 1000
pacjentow wskazuja, ze: 1) Neurexan poprawia fazg latencji snu i czas jej trwania, 2) poprawa jest
osiggana wczesniej, 3) zmniejszone jest odczuwanie zmeczenia dziennymi aktywnosciami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan.

W odniesieniu do substancji czynnych zawartych w produkcie leczniczym, zostat dokonany przeglad
publikacji naukowych dotyczacych danych przedklinicznych. Na tej podstawie uznano, ze sktad
produktu leczniczego nie przedstawia zagrozenia toksykologicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Polipropylenowe opakowanie (pojemnik PP z wieczkiem PP) w pudetku tekturowym. Pudetko
zawiera 25, 50, 100 lub 250 tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. +49 7221 501 00

e-mail: info@heel.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22280

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.02.2015
Data przedtuzenia pozwolenia:16.01.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



