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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

NUPERAL 10 mg/10 mg capsule cu eliberare modificata
doxilamina succinat/piridoxina clorhidrat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este NUPERAL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati NUPERAL
Cum sa luati NUPERAL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd NUPERAL

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. Ce este NUPERAL si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament apartine unui grup de medicamente numite antiemetice si impotriva starii de greata, si
este indicat pentru tratamentul simptomatic al starii de greata si al varsaturilor in timpul sarcinii la femei
adulte.

NUPERAL contine doua medicamente (,,substante active*) numite ,,doxilamina succinat® si ,,piridoxina
clorhidrat®. Doxilamina succinat apartine unui grup de medicamente denumite ,,antihistaminice®. Piridoxina
clorhidrat este o alta denumire pentru Vitamina B6.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati NUPERAL
Nu luati NUPERAL:

- Daca sunteti alergica la doxilaminad, piridoxina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, enumerate la pct. 6.

- Daca aveti hipersensibilitate la antihistaminice (medicamente pentru tratamentul alergiilor) derivate
din etanolamina (cum sunt difenhidramind sau carbinoxamina).

- Daca luati medicamente antidepresive, cum sunt inhibitorii monoaminooxidazei (IMAO), deoarece
NUPERAL poate intensifica si mari reactiile adverse asupra sistemului nervos.

- Daca luati inhibitori puternici ai izoenzimelor CYP450.

- Daca aveti porfirie (o boalda metabolica foarte rara).




- Daca aveti probleme de intoleranta ereditara la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau deficit de sucrazi-izomaltaza.
- Daca aveti varsaturi dintr-un alt motiv.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati NUPERAL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte de a lua acest medicament, trebuie s discutati cu un medic daca aveti urmatoarele afectiuni:

- Glaucom (presiune crescuta in interiorul ochiului),

- Daca aveti ulcer gastro-duodenal (leziune a mucoasei stomacului sau a primei parti a intestinului, cu
ingustare a tractului digestiv), obstructie piloro-duodenald (dificultate in trecerea alimentelor din
stomac in intestin) sau obstructie a colului vezicii urinare (tulburare a tractului urinar), obstructie
urinara (dificultate la urinare),

- Boala tiroidiana,

- Boala cardiaca si tensiune arterialda mare, deoarece NUPERAL poate agrava boala,

- Sindrom de interval QT prelungit (boala cardiaca),

- Astm bronsic si alte afectiuni respiratorii, cum sunt bronsita cronicd (inflamatie persistentd a
bronhiilor) si emfizemul pulmonar (boald care afecteaza plaméanii si ingreuneazad respiratia) sau
bronhopneumopatia cronica obstructiva (BPOC), deoarece NUPERAL poate agrava boala,

- Afectiuni ale rinichilor sau ficatului,

- Epilepsie, deoarece medicamentul poate agrava boala,

- Concentratii scazute ale potasiului in sdnge sau alte tulburari electrolitice.

NUPERAL poate creste sensibilitatea la lumina, prin urmare nu se recomanda expunerea la soare in timpul
tratamentului.

NUPERAL poate masca simptome care pot afecta urechile (cum sunt ametelile), prin urmare trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca luati medicamente care pot avea aceleasi efecte.

Se impune atentie la orice semne de abuz sau dependentd in timpul acestui tratament. Dacd aveti orice
tulburari legate de abuzul de substante (alcool, medicamente sau altele), discutati cu medicul dumneavoastra.
NUPERAL contine piridoxind clorhidrat (vitamina B6), prin urmare trebuie evaluate concentratiile din
aportul alimentar sau din suplimente de vitamina B6.

NUPERAL poate creste deshidratarea si poate provoca insolatie, ca urmare a scaderii transpiratiei.

Puteti avea o stare de somnolentd dupa ce luati NUPERAL. Daca se intampla acest lucru, nu faceti alte
activitati care necesita atentia dumneavoastrd completa - cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
va confirma ca puteti face acest lucru.

Copii si adolescenti
Nu exista date disponibile cu privire la siguranta si eficacitatea NUPERAL la copii cu varsta sub 18 ani.

NUPERAL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

NUPERAL nu trebuie administrat concomitent cu urmatoarele medicamente:

- Anticolinergice, cum sunt antidepresivele sau medicamentele pentru tratamentul bolii Parkinson,
inhibitori ai monoaminooxidazei sau IMAO (tratament pentru depresie), antipsihotice (medicamente
pentru tratamentul tulburarilor mentale), atropind pentru tratamentul spasmelor sau disopiramida (pentru
tratamentul unor tulburari cardiace), deoarece acestea pot creste toxicitatea.

- Medicamente deprimante ale sistemului nervos central (de exemplu, barbiturice, hipnotice, sedative,
anxiolitice, analgezice opioide, antipsihotice, procarbazind sau oxibat de sodiu).

- Medicamente antihipertensive (medicamente pentru controlul tensiunii arteriale) care au efect asupra
sistemului nervos central, cum ar fi guanabenz, clonidind sau alfa-metildopa.

- Daca luati alte medicamente care au efect toxic asupra urechii, cum sunt carboplatina sau cisplatina
(pentru tratamentul cancerului), clorochina (pentru prevenirea si tratamentul malariei) si unele antibiotice
(medicamente pentru tratamentul infectiilor), cum sunt eritromicina sau aminoglicozidele cu



administrare intravenoasa, printre altele, deoarece NUPERAL ar putea masca efectele toxice ale acestor
medicamente, trebuie sa faceti controale periodice ale urechilor.

- Medicamente care scad eliminarea altor medicamente, cum sunt derivatii azolici sau macrolidele,
deoarece acestea pot creste efectul NUPERAL.

- Unele diuretice (medicamente care favorizeaza producerea urinei).

- Medicamente care pot avea un efect asupra inimii, cum sunt cele utilizate pentru tratamentul aritmiilor
(batdi neregulate ale inimii), unele antibiotice, anumite medicamente pentru malarie, anumite
antihistaminice, anumite medicamente utilizate pentru scaderea valorilor lipidelor (grasimilor) in sange
sau anumite neuroleptice (medicamente pentru tratamentul tulburarilor mentale).

- Medicamente care au un efect fotosensibilizant (reactie crescuta a pielii la expunerea la lumina soarelui),
cum sunt unele antiaritmice (amiodarona, chinidind), unele antibiotice (tetracicline, fluorochinolone,
azitromicind si eritromicind, printre altele), unele antidepresive (imipramind, doxepina, amitriptilind),
unele antifungice (griseofulvind), antihistaminice (prometazina, clorfenamind si difenhidramind, printre
altele), unele medicamente antiinflamatoare (piroxicam si naproxen, printre altele), unele antivirale
(amantadind, ganciclovir), unele diuretice (furosemid, clorotiazidd), deoarece poate aparea un efect
fotosensibilizant aditiv.

- Levodopa, deoarece piridoxina continutd in NUPERAL ar putea reduce efectul acesteia.

- Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (fenobarbital, fenitoind), deoarece piridoxina ar putea reduce
concentratia acestora in sange.

- Medicamente precum hidroxizind, izoniazidd sau penicilamind, deoarece asocierea acestora cu
piridoxina ar putea provoca un deficit de vitamina B6.

Interferenta cu teste diagnostice

Acest medicament poate modifica urmatoarele rezultate ale investigatiilor: un rezultat fals negativ poate
aparea in cazul testelor cutanate in care se utilizeaza extracte alergenice (teste de alergie). Trebuie sa
intrerupeti administrarea acestui medicament cu citeva zile Tnainte de efectuarea testului.

NUPERAL impreuni cu alimente, bauturi si alcool etilic

Este posibil ca NUPERAL sa aiba un efect mai lent atunci cand capsulele sunt administrate Tmpreuna cu
alimente.

Trebuie sa evitati consumul de alcool etilic atunci cand luati NUPERAL, deoarece acesta poate creste
toxicitatea medicamentului. Vezi pct. 3 Cum sa luati NUPERAL.

Sarcina si aliptarea:
NUPERAL este destinat administrarii la femei gravide.

Administrarea NUPERAL nu este recomandatd in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

NUPERAL poate provoca somnolentd la unele paciente, de aceea trebuie sa evitati orice situatii care necesita
vigilentd, cum sunt conducerea vehiculelor sau utilizarea utilajelor, cel putin in primele zile de tratament,
pana cand stiti cum va afecteaza acest medicament.

NUPERAL contine sucroza:

Aceste medicament contine sucroza. Daca vi s-a spus de citre medicul dumneavoastra cd aveti intoleranta la
anumite categorii de glucide, v rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati NUPERAL

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Doza recomandata este de 2 capsule Tnainte de culcare, daca starea de greatd si varsaturile apar dimineata
(Ziva 1). Dacia aceasta doza va permite sa controlati simptomele, continuati sa luati doud capsule. Cu toate



acestea, daca simptomele persistd in dupd-amiaza Zilei 2, trebuie sd continuati cu doza obisnuitd de doua
capsule la culcare (Ziua 2) si in Ziua 3 sa luati 3 capsule (o capsula dimineata si doua capsule la culcare).
Daca aceste trei capsule nu controleaza in mod adecvat simptomele in Ziua 3, puteti lua patru capsule
incepand din Ziua 4 (o capsula dimineata, o capsuld la mijlocul dupa-amiezii si doud capsule la culcare).

Doza zilnicd maxima este de 4 capsule (o capsuld dimineata, o capsuld la mijlocul dupd-amiezii si doua
capsule la culcare).

Capsulele trebuie inghitite Intregi, fara a le mesteca si pe stomacul gol, cu o cantitate de lichid suficienta, de
preferinta apa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite la copii cu varsta sub 18 ani.

Daci luati mai mult NUPERAL decit trebuie
Daca ati luat mai mult NUPERAL decat trebuie, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Simptomele unei intoxicatii posibile ar putea fi tulburdri neurologice cum sunt agitatie, halucinatii sau
convulsii intermitente, care Tn cazuri extreme ar putea duce la o scadere a semnelor vitale si ar putea duce la
comad. Daca aveti oricare dintre aceste simptome, vi se va administra tratament adecvat.

Daca uitati sa luati NUPERAL:

Daca ati omis o dozd, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Cu toate acestea, dacd se apropie ora la care
trebuie sa luati doza urmatoare, omiteti doza uitata si continuati ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, NUPERAL poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

in general, reactiile adverse la NUPERAL sunt usoare si tranzitorii, fiind mai frecvente in primele zile de
tratament.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): somnolenta si alte reactii adverse, cum sunt
senzatia de uscdciune a gurii, constipatie, vedere incetosata, retentie urinard sau secretie bronsica crescuta.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): astenie (slabiciune), edem
periferic (umflare a bratelor si picioarelor), greatda, varsaturi, diaree, eruptii pe piele, tinitus (tiuituri in
urechi), hipotensiune arteriald ortostaticd (ameteli ca urmare a schimbarii pozitiei), diplopie (vedere dubld),
glaucom, stare de confuzie sau reactii de fotosensibilitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): agitatie, tremuraturi, convulsii sau tulburéri
ale sangelui, cum este anemia hemolitica.

Alte reactii adverse (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): tahicardie (frecventa cardiaca
mai crescuta (batai mai rapide ale inimiti)), vertij sau dispnee.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti raporta reactiile
adverse la
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Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza NUPERAL 10 mg/10 mg capsule cu eliberare modificata

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisé pe cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a
lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati contine medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine NUPERAL

Substantele active sunt: doxilamina succinat 10 mg si piridoxina clorhidrat 10 mg

Celelalte componente sunt:

e Capsulele contin: sucrozd, amidon de porumb, shellac, povidona, talc, copolimer de acid metacrilic-
metacrilat de metil si dioxid de siliciu coloidal anhidru.

e Capsula este compusé din gelatind, indigo carmin (E132), galben de chinolina (E104) si dioxid de titan

(E171).

Cum arata NUPERAL si continutul ambalajului

NUPERAL este furnizat in ambalaje care contin 12, 24 sau 48 capsule de culoare verde sau in ambalaje
multiple cu 48 capsule de culoare verde (2 ambalaje a cate 24 capsule) in blistere din PVC-PVdC/aluminiu
sau in blistere din PVC-PVdAC-PVC/Aluminiu, fiecare blister cu cate 12 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi 330, Milano (MI) 20126,
Italia

Fabricantul

Laboratorios Inibsa S.A.

Carretera De Sabadell A Granollers Km 14.5, Llica De Vall, Barcelona, 08185,
Spania

Italfarmaco S.p.A.
Viale Fulvio Testi 330, Milano (MI), 20126,
Italia



Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria
Belgia
Bulgaria

Cipru

Republica Ceha

Germania
Grecia
Spania
Franta
Ungaria

Irlanda
Italia
Luxemburg
Tarile de Jos
Polonia
Portugalia

Romania

Slovacia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Nuperal 10mg/10mg modified-release capsules, hard
Navalit 10mg/10mg gélules a libération modifiée
Nuperal 10 mg/10 mg TBBpAU KaICylu ¢ U3MECHEHO
0CBOOOXTaBaHe

NUPERAL (10 + 10) mg xowydkio eheyyOUevng
ATOOEGLELGNC, CKATPAL

Nuperal

Cariban 10mg/10mg modified-release capsules, hard
Nuperal

Navalem

Cariban 10 mg/10 mg, gélule a libération modifiée
Nuperal 10 mg/10 mg modositott hatdéanyagleadasu
kemény kapszula

Cariban 10 mg/10 mg modified-release capsules,
hard

Nuperal 10mg/10mg modified-release capsules, hard
Navalit 10 mg/10 mg gélules a liberation modifiée
Navalit 10 mg/l10 mg harde capsules met
gereguleerde afgifte

Nuperal

Cariban 10mg/10mg modified-release capsules, hard
Nuperal 10 mg/l10 mg capsule cu eliberare
modificata.

Nuperal 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly s riadenym
uvolnovanim



