CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEURAPAS, 60 mg+32 mg+28 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.1 Opis ogdlny

Substancjami czynnymi leku sg suche wyciagi z ziela dziurawca, z ziela meczennicy i z korzenia koztka.
2.2 Sklad jakosciowy i iloSciowy

Jedna tabletka powlekana zawiera substancje czynne o dziataniu leczniczym:

60 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca), DER: 4.6-6.5:1,
Ekstrahent: etanol 45% (V/V)

32 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Passiflora incarnata L., herba (ziele mg¢czennicy), DER: 6-7:1,
Ekstrahent: etanol 68% (V/V)

28 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L., radix, (korzen kozika lekarskiego), DER:
3.8-5.6:1,

Ekstrahent: etanol 47% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

90,5 mg laktozy jednowodnej (co odpowiada 0,007 jednostki chlebowej)

10,4 mg suchego syropu glukozowego (co odpowiada 0,001 jednostki chlebowej)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Jasnoniebieskie tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Neurapas jest tradycyjnym produktem leczniczym ros§linnym stosowanym w:
e przejSciowych, fagodnych zaburzeniach nastroju

¢ trudno$ciach w zasypianiu na tle nerwowym

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dostepnych danych.

W lagodzeniu przejSciowych, tagodnych zaburzen nastroju:
Dorosli: 2 tabletki powlekane trzy razy na dobe.

W fagodzeniu trudnosci w zasypianiu na tle nerwowym:
2 tabletki powlekane okoto p6t godziny przed snem.

Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac z dostateczng ilo$cia ptynu, najlepiej popijajac szklanka wody. Nie rozgryzac.
Tabletki moga by¢ przyjmowane niezaleznie od positkéw.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 14 dni nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;
® nadwrazliwo$¢ skory na dziatanie $wiatta stonecznego;
® jednoczesne stosowanie nastepujacych lekéw (patrz takze punkt 4.5):
¢ Srodki immunosupresyjne
- cyklosporyna
- takrolimus stosowany wewnetrznie
— sirolimus
e leki o dziataniu przeciw-HIV
— amprenawir, indynawir i inne inhibitory proteazy
- nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak newirapina
e cytostatyki, takie jak:
- imatinib
- irynotekan
z wyjatkiem przeciwcial monoklonalnych
e warfaryna

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dostepnych danych

Podczas stosowania produktu leczniczego Neurapas nalezy unika¢ intensywnej ekspozycji na
promieniowanie UV (dlugotrwate kapiele stoneczne, lampa kwarcowa, solarium).

Kazda tabletka produktu leczniczego Neurapas zawiera 90,5 mg laktozy jednowodnej (co odpowiada
0,007 jednostki chlebowej). Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego leku.

Kazda tabletka produktu leczniczego Neurapas zawiera 10,4 mg suchego syropu glukozowego (co
odpowiada 0,001 jednostki chlebowej). Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni
stosowac tego leku.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Suchy wyciag z ziela dziurawca indukuje aktywnos¢ enzyméw CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 i
glikoproteiny P. Jednoczesne stosowanie cyklosporyny, takrolimusu, amprenawiru, indynawiru i innych
inhibitor6w proteazy, irynotekanu i warfaryny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).
Nalezy zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania wszystkich substancji
leczniczych, ktérych metabolizm zalezy od CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 lub glikoproteiny P (np.
amitryptylina, feksofenadyna, benzodiazepiny, metadon, simwastatyna, digoksyny, finasteryd), poniewaz
mozliwe jest zmniejszenie stezenia tych substancji w osoczu.

Zmniejszenie st¢zenia w osoczu doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze prowadzi¢ do wystapienia
krwawien pomiedzy krwawieniami menstruacyjnymi i zmniejszenia bezpieczefstwa kontroli urodzen.
Kobiety przyjmujace doustng antykoncepcje powinny stosowa¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne.
(patrz punkt 4.6).

Suchy wyciag z ziela dziurawca stosowany w produkcie leczniczym Neurapas ma niska zawarto$¢
hiperforyny.

Przed planowang operacja nalezy okresli¢ mozliwe interakcje z produktami stosowanymi w znieczuleniu
og6lnym i miejscowym. W razie potrzeby nalezy odstawi¢ roslinny produkt leczniczy.

Zwigkszona aktywno$¢ enzyméw wraca do normalnego st¢zenia w ciagu 1 tygodnia po zaprzestaniu
przyjmowania.

Suchy wyciag z ziela dziurawca moze powodowac zesp6t serotoninowy w przypadku jednoczesnego
stosowania z lekami przeciwdepresyjnymi takimi jak inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np.
sertralina, paroksetyna, nefazodon), buspiron lub tryptany.

Pacjenci stosujacy inne produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania produktu zawierajacego ziele dziurawca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie zaleca si¢ przyjmowac leku w okresie cigzy i karmienia piersiag z powodu braku wystarczajacych
danych.
Nie przeprowadzono badan wplywu produktu leczniczego Neurapas na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Neurapas wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Neurapas nie powinni prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadéw wg MedDRA oraz
czgstoscig wystepowania. Zastosowano nastepujacy podziat odnosnie opisu czestosci pojawiania si¢
dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10
Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zotadka i jelit - moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego - bardzo rzadko,
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Zaburzenia uktadu immunologicznego - reakcje alergiczne - bardzo rzadko,

Zaburzenia uktadu nerwowego - zmg¢czenie lub niepokdj - bardzo rzadko.

Bardzo rzadko moze dojs$¢ — przede wszystkim u 0s6b o jasnej karnacji skéry — do reakcji podobnych do
poparzenia stonecznego w zakresie tych czesci skory, ktore byly narazone na silne promieniowanie
(stonce, solarium), z powodu nadmiernej wrazliwo$ci wobec promieniowania UV (fotonadwrazliwo$¢).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 4822 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Standardowe badania in vitro i in vivo nie wykazaty genotoksycznego potencjatu dla kompozycji
wyciggdéw zawartych w sktadzie produktu Neurapas.

Badania potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje nie zostaty
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, suchy syrop glukozowy, dwutlenek krzemu o wysokiej dyspersji,
maltodekstryna, talk, stearynian magnezu, powidon K 30, glicerol 85%, sdl sodowa kroskarmelozy;
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Otoczka tabletki: zasadowy kopolimer butylometakrylanu (Eudragit E), talk, dwutlenek tytanu
(E171), karmin indygo (E132), makrogol 6000, stearynian magnezu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie typu blister z folii PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajace 20, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PASCOE pharmazeutische Priaparate GmbH

Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



