AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13097/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NEUREXAN comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Avena sativa dil. D2 0,6 mg
Coffea arabica dil. D12 0,6 mg
Passiflora incarnata dil. D2 0,6 mg
Zincum isovalerianicum dil. D4 0,6 mg

Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 300,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

Comprimate rotunde, plane, cu fatete, de culoare alba péna la alb - gilbuie si diametru de 9,0 — 9,1 mm.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tulburari de somn si stari de nervozitate.

4.2 Doze si mod de administrare

Calea de administrare: orala

Comprimatele trebuie dizolvate in gura inainte de Inghitire, cu minim 30 minute inainte de mese.
Doza uzuala este:

Adulti si copii cu varsta mai mare de 12 ani - 1 comprimat de 3 ori pe zi

In cazuri acute: 1 comprimat la fiecare fiecare jumatate de ord pana la o ord, pana la de 12 ori pe zi.
Apoi se continud cu doza standard.

Copii cu varsta cuprinsa Intre 6 i 11 ani - 1 comprimat de 2 ori pe zi.

In cazuri acute: 1 comprimat la fiecare 1-2 ore, pana la de 8 ori pe zi.

Apoi se continud cu doza standard.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani - 1 comprimat o data sau de 2 ori pe zi



In cazuri acute: 1 comprimat la fiecare 1-2 ore, pana la de 6 ori pe zi.
Apoi se continud cu doza standard.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficienta de Lapp lactazd sau malabsorbtie de glucozéd-galactoza nu trebuie sé ia acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt date dispobile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Pentru acest medicament nu existd date clinice referitoare la efectul in sarcina si alaptare.
Nu au fost raportate reactii adverse.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Neurexan nu influenteaza abilitatea de a conduce vehicule si de a manipula utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactii alergice pot aparea in cazuri foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru sistemul nervos, codul ATC: NO7XX

Nu se aplicd medicamentelor homeopatice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu se aplica medicamentelor homeopatice.



5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica medicamentelor homeopatice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 5 ani
Dupa prima deschidere: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polipropilend de culoare alba, inchis cu dop din polipropilena de culoare alba;
contine 50 comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.




