Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Neurapas, (60 mg+32 mg+28 mg), tabletki powlekane

Hyperici herbae extractum siccum + Passiflorae herbae extractum siccum +Valerianae extractum
hydroalcoholicum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neurapas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurapas
Jak stosowac¢ lek Neurapas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neurapas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Neurapas i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Neurapas to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy w swoim sktadzie suche wyciagi z
ziela dziurawca, z ziela me¢czennicy i z korzenia kozika.

Wskazania do stosowania:
Neurapas jest tradycyjnym lekiem roslinnym stosowanym:

e w przejsciowych, tagodnych zaburzeniach nastroju,
e w trudno$ciach z zasypianiem na tle nerwowym.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurapas

Kiedy nie stosowac leku Neurapas
e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6) oraz ziele dziurawca, ziele m¢czennicy i korzen kozika,
w przypadku nadwrazliwosci skory na dziatanie Swiatta,
e  jesli pacjent jest leczony jednocze$nie innym lekiem, ktéry zawiera jedna z nastepujacych
substancji:
¢ leki o dziataniu zmniejszajacym reakcj¢ odrzucenia przeszczepu:
- cyklosporyna



- takrolimus stosowany wewngtrznie
ewerolimus
- sirolimus
leki stosowane w terapii zakazen HIV lub AIDS:
inhibitory proteazy, takie jak fosamprenawir, indynawir
- nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak newirapina
cytostatyki, takie jak:
-~ imatinib
irynotekan
leki przeciwzakrzepowe typu kumaryny
- warfaryna

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neurapas nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania leku Neurapas nalezy unika¢ intensywnego promieniowania UV (dtugie kapiele
stoneczne, lampa kwarcowa, solarium).

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpia po 14 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Neurapas u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz brak
jest dostatecznych danych na ten temat.

Lek Neurapas a inne leki:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

Leki zawierajace dziurawiec powoduja interakcje o charakterze zmniejszenia dziatania nastepujacych
lekow:
¢ doustne leki przeciwzakrzepowe (leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi) o typie kumaryny
(warfaryna i fenprokumon)
¢ leki zmniejszajace reakcje odrzucenia przeszczepéw: cyklosporyna, takrolimus stosowany
wewngtrznie, ewerolimus, sirolimus
e digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca)
¢ leki uzywane w terapii infekcji HIV i AIDS
® inhibitory proteinazy, takie jak indynawir i fosamprenawir
¢ nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak newirapina
e cytostatyki, takie jak imatinib, irynotekan, z wyjatkiem przeciwcial monoklonalnych
werapamil (lek stosowany w terapii zaburzen rytmu serca, chorobie niedokrwiennej
serca, nadci$nieniu tetniczym, klastrowych bélach glowy, chorobach mig¢snia sercowego)
leki obnizajace poziom cholesterolu, takie jak simwastatyna
rézne leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina, nortryptylina
feksofenadyna (lek przeciwhistaminowy)
metadon (lek opioidowy)
finasteryd (lek stosowany w leczeniu wypadania wloséw i fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego)

Pacjenci, ktorzy przyjmuja réwnoczesnie Neurapas z innymi lekami zawierajacymi jedng z tych
substancji czynnych, powinni skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem prowadzacym.

U kobiet, ktére przyjmuja leki hormonalne o dziataniu antykoncepcyjnym, moze dojs¢ do
pojawienia si¢ krwawien pomigdzy krwawieniami menstruacyjnymi z powodu interakcji z



lekiem Neurapas. Ponadto zaleca si¢, aby podczas stosowania leku Neurapas uzywa¢ innych
dodatkowych niehormonalnych metod antykoncepcyjnych.

W czasie réwnoczesnego przyjmowania niektorych lekow przeciwdepresyjnych (paroksetyna,
sertralina, trazodon) i tryptanéw, ktére hamujg zwrotne wchtanianie serotoniny, moze doj$¢
do pojawienia si¢ nasilonego efektu serotoninergicznego (takiego jak np. nudnosci, wymioty,
lek, niepokdj, splatanie).

Jednoczesne stosowanie z syntetycznymi srodkami uspakajajacymi (alprazolam, diazepam,
midazolam) nie jest zalecane.

W czasie rownoczesnego przyjmowania innych lekéw, ktére zwigkszajg wrazliwo$¢ skoéry na
swiatto, moze dojs¢ do nasilenia si¢ uszkodzen spowodowanych przez swiatto (patrz ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

Neurapas z jedzeniem, piciem i alkoholem:
Lek powinien by¢ zazywany z dostateczng iloScia ptynu (najlepiej szklanka wody pitnej), powinien
by¢ potkniety bez rozgryzania. Lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢:

Neurapas nie powinien by¢ przyjmowany w czasie ciazy i w okresie karmienia piersia, poniewaz brak
jest dostatecznych badan na ten temat.

Do tej pory nie przeprowadzono badan wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Produkt wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Pacjenci stosujacy lek Neurapas nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

Lek Neurapas zawiera laktoze jednowodng i glukoze cieklg suszona rozpylowo:

Lek zawiera w jednej tabletce 90,5 mg laktozy jednowodnej i 10,4 mg glukozy cieklej suszonej (co
odpowiada facznie 0,008 jednostki chlebowej).

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Neurapas
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:
Zalecana dawka

e w lagodzeniu przejsciowych, tagodnych zaburzen nastroju:
2 tabletki powlekane trzy razy na dobe.

e w lagodzeniu trudnosci z zasypianiem na tle nerwowym:
2 tabletki powlekane okoto pét godziny przed snem.

Produkt powinien by¢ potkniety bez rozgryzania, powinien by¢ zazywany z dostateczng iloScia ptynu
np. szklanka wody. Lek Neurapas moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neurapas:
Dotychczas nie obserwowano zadnych objawéw przedawkowania.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdécic si¢ do lekarza, ktéry
zaleci odpowiednie leczenie objawowe.



Pominiecie przyjecia leku Neurapas:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neurapas:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadéw wg MedDRA
oraz cz¢sto$ciag wystepowania.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Zaburzenia zotadka i jelit - moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony ukladu pokarmowego (takie jak
nudnosci, bél brzucha i biegunka)

Zaburzenia uktadu immunologicznego - reakcje alergiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego - zmgczenie lub niepokdj

Bardzo rzadko podczas stosowania wysokich dawek wyciagu dziurawca moze dojs¢ do reakcji
przypominajacych porazenie stoneczne na skérze narazonej na promieniowanie — przede wszystkim u
ludzi o jasnej karnacji — z powodu zwigkszonej wrazliwos$ci na §wiatlo stoneczne
(fotonadwrazliwos¢).

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Neurapas

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Neurapas po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: EXP.



Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera jedna tabletka powlekana leku Neurapas
- Substancjami czynnymi leku sa:

- 60 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca),
DER pierwony 4,6-6,5:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 45% (V/V)

- 32 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Passiflora incarnata L., herba (ziele mgczennicy),
DER picrwomny 6-7:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 68% (V/V)

- 28 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Valeriana officinalis L., radix, (korzen kozika
lekarskiego), DER pierwomy 3,8-5,6:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 47% (V/V)

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, glukoza ciekta suszona rozpytowo, krzemionka koloidalna
bezwodna, maltodekstryna, talk, magnezu stearynian, Powidon K30, glicerol 85%, kroskarmeloza
sodowa.
Otoczka tabletki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, talk, tytanu dwutlenek, Indygotyna lak

(E132), Makrogol 6000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Neurapas i co zawiera opakowanie:

20 jasnoniebieskich tabletek powlekanych w jednym blistrze z PVC/PVDC/aluminium.
Opakowania zawierajace 20, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Pascoe pharmazeutische Priparate GmbH
Schiffenberger Weg 55,

D-35394 Giessen, Niemcy

Wytworca

Pascoe pharmazeutische Priparate GmbH
Europastrasse 2

D-35394 Giessen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Imis Pharma s.c.

ul. Sw. Bonifacego 66/47
02-936 Warszawa

Tel. + 48 698 744 600

e-mail: office @imispharma.eu

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



