POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA
Neopersen trde kapsule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena trda kapsula zdravila Neopersen vsebuje:

— 140 mg suhega vodnoetanolnega ekstrakta korenine zdravilne Spajke — Valeriana
officinalis L., radix, extractum hydroalcoholicum siccum, (4 — 6 : 1); ekstrakcijsko topilo:
70-odstotni (V/V) etanol,

— 175 mg suhega ekstrakta zeli zdravilne pasijonke — Passiflora incarnata L., herba,
extractum siccum, (5 — 7 : 1); ekstrakcijsko topilo: 60-odstotni (V/V) etanol.

Pomozne snovi z znanim u€inkom: laktoza monohidrat. 1 trda kapsula vsebuje 78,27 mg laktoze
monohidrata.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Trda kapsula.

Trda kapsula (velikosti priblizno 21,4 — 22,0 mm) ima opecnato rdeco kapico, ope¢nato rdecCe
telo in vsebuje rjav meliran prah oz. komprimat.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Neopersen je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora. Vsebuje kombinacijo
suhega vodnoetanolnega ekstrakta korenine zdravilne Spajke in suhega ekstrakta zeli
zdravilne pasijonke, ki se tradicionalno uporablja pri blagih stresno povzroCenih stanjih
nemira in napetosti ter za laZje uspavanje.

Navedeno podroc€je uporabe temelji izklju¢no na podlagi dolgotrajnih izkusen;.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let

— Pri stresno povzroC€enih stanjih nemira in napetosti priporo€amo 2 kapsuli 2-krat na dan.
— ZalaZje uspavanje priporo€amo 1 kapsulo pol ure ali eno uro pred spanjem.

Uporaba pri otrocih, mlajSih od 12 let
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in ucinkovitosti zdravila Neopersen uporabo pri
otrocih, mlajsih od 12 let, odsvetujemo (glejte poglavje 4.4).

UcCinek zdravila Neopersen nastopi postopoma. Za dosego optimalnega ucinka priporoamo
jemanje zdravila Neopersen vsaj 14 dni. Ce se simptomi v &tirinajstih dneh ne izbolj$ajo ali
se celo poslabsajo, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Casovne omeijitve zdravljenja ni, saj se po koncu dolgotrajnega jemanja zdravila znaki
odvisnosti oziroma odtegnitveni sindrom ne pojavijo.

Nacin uporabe
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Kapsule se vzame z nekaj tekoCine, ne glede na obrok hrane.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilno $pajko, zdravilno pasijonko ali katero koli pomozno snov,
navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorilain previdnostni ukrepi
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in uCinkovitosti uporabe zdravila Neopersen za
otroke, mlajde od 12 let, ne priporoamo.

Zdravilo Neopersen vsebuje laktozo monohidrat. Bolniki z redko dedno intoleranco za
galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze
ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Raziskav o medsebojnem delovanju zdravila Neopersen z drugimi zdravili niso izvedli. Pred
soCasno uporabo drugih zdravil se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Na voljo so omejeni podatki farmakoloskih interakcij. Klini€no pomembnih interakcij z
ucinkovinami, katerih presnova poteka s CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 ali CYP 2E1, niso
opazili. So€asna uporaba drugih pomirjeval (npr. benzodiazepinov) ni priporodljiva in je
dovoljena samo pod nadzorom zdravnika.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje

Podatkov o varnosti uporabe med nosecnostjo in dojenjem ni. 1z previdnostnih razlogov
uporabo zdravila Neopersen med nosecnostjo in dojenjem odsvetujemo.

Podatki o vplivu na plodnost niso na voljo.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji 3
Zdravilo Neopersen lahko zmanjSa sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ce je bolnik vzel
zdravilo, voznjo in upravljanje s stroji odsvetujemo.

4.8 Nezeleni u€inki

Pogostnost nezelenih ucinkov, ki so spodaj navedeni:

zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob&asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (>
1/10.000 do 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz
razpoloZzljivih podatkov).

Bolezni prebavil
Neznana pogostnost: slabost, krci v trebuhu.

Zilne bolezni
Neznana pogostnost: preobcutljivost (vaskulitis)*.

Sréne bolezni
Neznana pogostnost: tahikardija*.

*O enem primeru tega nezelenega uc€inka so porocali pri uporabi zdravilne pasijonke.

Poro€anje o domnevnih nezelenih uginkih

Poroc¢anje o domnevnih nezZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc€a namrec€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Korenina zdravilne Spajke je v odmerku 20 g (priblizno 28 kapsul zdravila Neopersen)
povzroCila nenevarne simptome: utrujenost, krée v trebuhu, tis€anje v prsih, vrtoglavico,
tremor rok in midriazo. Ti simptomi so po 24 urah izginili. Ce se pojavi kateri od njih, je
njihovo zdravljenje simptomatsko.

Porocil o primerih prevelikega odmerjanja za zel zdravilne pasijonke ni.

5. FARMACEVTSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinami€ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: drugi hipnotiki in sedativi rastlinskega izvora — kombinacija
korenine zdravilne Spajke (Valeriana officinalis L.) in zeli zdravilne pasijonke (Passiflora
incarnata L.).

Oznaka ATC: NO5CM

Tradicionalno je znano, da korenina zdravilne Spajke in zel zdravilne pasijonke delujeta
pomirjevalno pri blagih stresno povzro€enih stanjih nemira in napetosti ter olajSujeta
uspavanije.

Navedeno podrocje uporabe temelji izklju€no na podlagi dolgotrajnih izkuSen;.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Podatkov o farmakokineti¢nih lastnostih ekstraktov korenine zdravilne Spajke in zeli zdravilne
pasijonke v strokovni literaturi ni.

5.3 Predklini¢éni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki o varnosti pripravkov iz korenine zdravilne Spajke in zeli zdravilne
pasijonke niso popolni.

Etanolni ekstrakti in eteriCno olje korenine zdravilne $pajke so izkazali v izvedenih Studijah
akutne toksicnosti in Studijah s ponavljajo¢im odmerjanjem v obdobju 4 — 8 tednov nizko
toksicnost pri glodalcih. Podatkov o kancerogenem potencialu in vplivu ekstrakta zdravilne
Spajke na sposobnost razmnozZevanja ni.

Po intraperitonealni aplikaciji 500 mg/kg oziroma 900 mg/kg ekstrakta zeli zdravilne
pasijonke pri misih ni bilo opaziti znakov akutne toksi¢nosti.

Sistemati¢nih podatkov o kroni¢ni toksi€nosti ekstrakta zeli zdravilne pasijonke ni.

Z Amesovim testom na razliénih sevih Salmonelle typhimurium in Escherichie coli so
proucevali genotoksicnost ekstraktov korenine zdravilne Spajke in zeli zdravilne pasijonke, s
katerim niso ugotovili mutagenega delovanja.

Podatkov o kancerogenem potencialu in vplivu ekstrakta zeli zdravilne pasijonke na
sposobnost razmnozevanja ni.

Predklinicnih podatkov o varnosti za kombinacijo zdravilne Spajke in zdravilne pasijonke v
strokovni literaturi ni.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
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6.1 Seznam pomoznih snovi

— vsebina trde kapsule: laktoza monohidrat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, lahki
magnezijev oksid (E530), magnezijev stearat (E572).
— trda kapsula: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171) in rdeci zelezov oksid (E172).

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti
2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Sti¢na ovojnina je pretisni omot iz poliklorotrifluoroetilenske/polivinilkloridne (PCTFE/PVC) in
aluminijaste folije.

V Skatli je 20 ali 40 trdih kapsul (2 ali 4 pretisni omoti po 10 trdih kapsul).

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Prague 10,
Ceska

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM
20 kapsul: HT/10/01777/001
40 kapsul: HT/10/01777/002

9. DATUM PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
25. 3. 2015

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
9.3.2021
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