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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

NEUREXAN

Nazwa substancji czynnej (Nazwa
INN):

Produkt zt@gony

Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC):

Posta (-ci) farmaceutyczna i moc(e):

Tabletka

Numer wniosku

UR.DRL.RLH.4000.0114.2011

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Heel Polska Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 21
02-822 Warszawa

Podstawa prawna wniosku

Art. 17 ust. 2 i art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6eénia 2001
r. Prawo farmaceutyczne

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnee jakdci, skutecznéci i bezpieczastwa zawartych

w przedi@zone]j dokumentacji rejestracyjnej gotonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego hontgopaego NEUREXAN, we

wskazaniach do stosowania w zaburzeniach snuadtanzmaonego napicia nerwowego

uznanogze:

przedi@zone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 22280 wydano w dniu 10.02.2015 r.

NEUREXAN
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna
Avena sativd?2

Coffea arabicaD12
Passiflora incarnatdD2
Zincum isovalerianicurb4

Specyfikacje substancji czynnych, metody liaidah walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy homeopatyczny

NEUREXAN
tabletka

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologigmoduktu Neurexan spetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Brak danych farmakokinetycznych i farmakologicznydtiore dosipne @ dla innych
produktow leczniczych @i produkty homeopatyczne. Wyj@ono, ze dziatanie lekow
homeopatycznych opiera esina obrazach lekbw homeopatycznych i nie wynika
z dawkozalenego dziatania farmakologicznego poszczegolnyclstanioji czynnych. Ocena
toksykologiczna zostata dokonana na podstawie ejsmntéwin vitro i bada in vivo dla
substancji wyjciowych substancji czynnych, dephych w pgmiennictwie.

Przeghd niekliniczny zostat napisany przez Dr. Tankredagéhera, a naginie uzupetniony
przez Dr. Karin Jochins.

Ocena zagrden dla srodowiska naturalnego (ERA)

Zgodnie z wytycza ,Guideline on the Environmental Risk Assessmerntletiicinal Products
for Human Use” EMEA/CHMP/SWP/4447/00 przemdoo ocen ryzyka dla srodowiska
naturalnego.

[...]

W oparciu o wytycza EMEA/CHMP/SWP/4447/00 dopuszcza ¢ sidla substancji

0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym gmgtvo od wykonywania szczegotowej analizy
ryzykasrodowiskowego.

1.3 Aspekty kliniczne
Bioréwnowaznosé¢
Nie dotyczy. Produkt zawiergly substancje czynne o0 ugruntowanym zastosowaniu

klinicznym — nie okrélono wiec produktu referencyjnego i nie jest wymagane wykzamie
bada biorownowanosci.
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Skuteczndé kliniczna

Najwazniejsze badania dagine w pimiennictwie dla produktu homeopatycznego Neurexan
to badanie randomizowane z podwpjdlepa proby i kontrolg placebo u zdrowych
ochotnikéw (Dimpfel, 2007) oraz 2 badania obseryaeyporownuce skuteczn@ produktu
Neurexan z produktami zawiegaymi wyciag z koztka u oséb chorych z zaburzeniami snu
I wzmozonym napgciem nerwowym (Huibner et al., 2009; Waldschiitz jik|2008).

Badanie kontrolowane wykazato wptyw produktu Nearexa aktywn& fal mézgowych

W SposOb statystycznie znamienny w poréwnaniu dogido.

Badania obserwacyjne, ktére ollyj tacznie grug ponad 1000 osob, wskazute produkt
homeopatyczny Neurexan wykazuje nie mnigjskuteczné¢ niz produkty zawierajce
przetwory z koztka. Wyaeg etanolowo-wodny z kozika lekarskiego zostat uznaa
skuteczny w tagodnych stanach r@gm nerwowego i zaburzeniach snu przez Europejsk
Agencje Lekéw EMA, o czymwiadczy monografia wspdlnotowa HMPC.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Bezpieczastwo kliniczne opiera si na 1 badaniu kontrolowanym, 2 badaniach
obserwacyjnych produktu, danych zbieranych przéariey oraz monitorowaniu dziata
niepazadanych (przedstawiono raporty PSUR za okres 202420

Bardzo rzadko (1 na 10000 pacjentow leczonych)szghao skérne reakcje alergiczne.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawit poprawny szczegétowy epsgemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje ustugami osoby valkKikowanej odpowiedzialnej za
nadzoér nad bezpieczgtwem stosowania produktéw leczniczydinadkami stigcymi
wypetnieniu obowgzkow zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrakojleki o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym nie ma obowiku przygotowywania okresowych raportéw o bezpiasteie, chybaze
lista EURD stanowi inacze;j.

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Przedstawiona dokumentacja wskazige korzyci terapeutyczne przevwszap ewentualne
ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostepnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarzal-€0O
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V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowiagzkdw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzéci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizki

Nie dotyczy

V.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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