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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurexeel tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta (301,5 mg) obsahuje:

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

Pomocné latky se znamym tcinkem: laktoza

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bila az nazloutla, kulata plocha tableta se zkosenymi hranami, bez zdpachu az s mirn¢ nasladlym
zapachem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Homeopaticky 1écivy ptipravek uzivany tradién€ v homeopatii k 1écbé nervozity, neklidu a mirnych
poruch spanku.

Nurexeel je uren pro dosp€lé, dospivajici a déti.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Bézné davkovani:
Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta 3x denné.

Déti mladsi 2 let: 1 tableta 1x denné.
Déti 2 — 5 let: 1 tableta 1 — 2x denné.
Déti1 6 — 11 let: 1 tableta 2x denné.

Akutni nebo pocatecni davkovani:
Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta kazdou %2 hodinu az hodinu, az 12x denné, dale pokracovat
s béznym davkovanim.

Déti mladsi 2 let: 1 tableta kazdou 1 — 2 hodiny, maximaln¢ 4x denné, dale pokracovat s béznym
davkovanim.



Deéti 2 — 5 let: 1 tableta kazdou 1 — 2 hodiny, maximalné 6x denn¢, dale pokracovat s béznym
davkovanim.

Déti 6 — 11 let: 1 tableta kazdou 1 — 2 hodiny, maximalné 8x denné, dale pokracovat s béznym
davkovanim.

Zptsob podéni:
Pokud mozno nechat tabletu rozpustit v Gstech a poté polknout. Détem je mozno tabletu rozmélnit a
rozpustit v troSe vody. Lék mé byt uzivan alespoii 15 minut pted anebo po jidle.

Délka lécby:

Lécbu je tieba ukoncit, jakmile ptiznaky odezni.

Pokud ptiznaky pfetrvavaji nebo se zhorsuji, je pacientovi doporuceno, aby se nejpozdéji do 7 dni
poradil s Iékafem.

Pacient je poucen, aby bez porady s 1ékafem neuzival ptipravek déle nez 10 dni.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny a vzhledem k homeopatickému fedéni se neocekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pro tento ptipravek nejsou k dispozici zadné klinické udaje vztahujici se k t€¢hotenstvi nebo kojeni.
Neni znamo, Ze by homeopatické fedéni latek obsazenych v tomto 1é¢ivém piipravku bylo skodlivé
b&hem téhotenstvi a kojeni. Dosud nebyly hlaSeny Zadné nezadouci ucinky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly hlaseny zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a vzhledem k homeopatickému
fedéni se neocekavaji.

4.8 Nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento homeopaticky ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

V ojedinélych ptipadech byly hlaseny prechodné kozni reakce.
Vzhledem k homeopatické povaze Nurexeelu je pfechodné zhorSeni ptiznakl, pro které je
indikovan, mozné (tzv. poCatecni zhorseni), ne vsak skodlive.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.eov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani a vzhledem k homeopatickému fedéni se neocekévaji.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Homeopatika, ATC kod: V12
Farmakodynamické vlastnosti nejsou zndmy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nurexeel mé rychly nastup ucinku, obvykle za 40 — 60 minut.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Nebyly provedeny preklinické studie. Vzhledem k vysokému fedéni nelze o¢ekavat zadna zvlastni
rizika pfi pouziti u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktozy
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily polypropylenovy obal s polypropylenovym uzavérem.

Velikost baleni: 50 a 100 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg Straf3e 2-4

76532 Baden-Baden

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO /REGISTRACNI CISLA

93/474/21-C
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