ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Neurexan Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthélt:

Wirksame Bestandteile:

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

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 300 mg Lactose-Monohydrat
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Homoopathische Arzneispezialitat
Weil3e bis gelbweil3e, runde, beidseits abgeflachte Tabletten mit Facette

4.  KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdopathischen Arzneimittelbildern ab. Fir
dieses Arzneimittel ist folgendes Anwendungsgebiet zugelassen:

Nervose Unruhezusténde und Schlafstérungen.

Die Anwendung dieses homdopathischen Arzneimittels in den genannten
Anwendungsgebieten beruht ausschlie3lich auf homoopathischer Erfahrung.

Bei schweren Formen dieser Erkrankungen ist eine klinisch belegte Therapie angezeigt.
Neurexan Tabletten werden angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
1 bis 3 mal taglich 1 Tablette
in akuten Fallen: 1 Tablette alle ¥ - 1 Stunde bis zu 12-mal taglich.

Bei Besserung der Beschwerden ist die Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Tabletten langsam unter der Zunge zergehen lassen. Die Einnahme erfolgt 30 Minuten vor
oder nach einer Mahlzeit.

Dauer der Anwendung
Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, ist
ein Arzt aufzusuchen.




4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung
Neurexan Tabletten enthalten 300 mg Lactose-Monohydrat pro Tablette. Patienten mit der
seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Bei Anwendung homoopathischer Arzneimittel kénnen sich die vorhandenen Beschwerden
voruibergehend verschlimmern (Erstreaktion). Solche Reaktionen klingen im Allgemeinen von
selbst rasch ab.

Aus grundsatzlichen Erwagungen sollte eine langerdauernde Behandlung mit einem
homdopathischen Arzneimittel von einem homdoopathisch erfahrenen Arzt kontrolliert
werden.

Kinder
Die Anwendung von Neurexan Tabletten bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen,
da keine ausreichenden Daten vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Die Wirkung eines homoopathischen Arzneimittels kann durch allgemein schadigende
Faktoren in der Lebensweise und durch Reiz- und Genussmittel unglnstig beeinflusst
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Hinweise fur ein besonderes Risiko fur die Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit ist Vorsicht geboten.

Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrsfahigkeit und die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Auswirkungen auf die Verkehrsfahigkeit und ds

Bedienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt geworden.

4.8 Nebenwirkungen
Allergische Reaktionen konnen auftreten. Das Mittel ist dann abzusetzen.

Angaben uber die Haufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen kdnnen nicht gemacht
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:
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4.9 Uberdosierung
Es sind keine Féalle von Uberdosierung bekannt.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere therapeutische Mittel
ATC-Code: VO3AX

Die Homdopathie versteht sich als Regulationstherapie.

Neurexan ist ein homoopathisches Kombinationsmittel. Die sich in ihren Wirkungen
erganzenden Inhaltsstoffe fuhren zur Verbreiterung des Wirkspektrums, zur Erhéhung der
Therapiesicherheit und Therapievereinfachung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Daten zu den pharmakokinetischen Eigenschaften vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Aufgrund der hohen Verdiinnungen sind fur die Anwendungen am Menschen keine
besonderen Gefahren zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre
Nach Anbruch: 1 Jahr

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren.

Fur das ungetffnete Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaéltnisses

Tablettenrunddose mit einem Stopfen aus Kunststoff (Polypropylen) gefillt mit 25, 50, 100,
250 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr. Reckeweg StralRe 2 - 4

76532 Baden-Baden

Deutschland



Vertrieb:

Sanova Pharma GesmbH
HaidestralRe 4

1110 Wien

Osterreich

Tel.: +43 (1) 801 04-0

Fax: +43 (1) 804 29 04

E-Mail: sanova.pharma@sanova.at

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z. Nr.: 336651

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
17.11.2015

10. STAND DER INFORMATION
07/2017

REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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