FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Nausefe 10 mg + 10 mg + 10 mg Comprimidos Revestidos
Doxilamina, Dicloverina, Piridoxina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a tomar o medicamento pois contém informacao
importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicacGes do
seu médico, ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Nausefe e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nausefe
3. Como tomar Nausefe

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nausefe

6. Conteido da embalagem e outras informacGes

1. O QUE E NAUSEFE E PARA QUE E UTILIZADO
Nausefe € um medicamento pertencente ao grupo farmacoterapéutico 2.7 — Antieméticos e antivertiginosos.

Nausefe esta indicado na prevencdo e tratamento de:

- Nauseas (enjoos) e vomitos da gravidez no primeiro e segundo trimestres de gravidez.

- Enjoo associado as viagens (“enjoo de movimento™), enjoos apds radioterapia e outros estados nauseosos.
Para adultos e criangas com mais de 12 anos.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR NAUSEFE

N&o tome Nausefe

-Se tem alergia a Doxilamina, Dicloverina e Piridoxina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secdo 6);

-Se sofre de Glaucoma de angulo fechado (aumento da presséo intraocular por dificuldades na drenagem do
humor aquoso)

-Se tem hipertrofia prostatica (aumento benigno da prdstata) ou sofre de obstrucéo urinaria;

-Se sofre de perturbacGes gastrointestinais como doenca obstrutiva (dificuldade na passagem normal dos
contelidos pelo eséfago, estdbmago e intestino), motilidade diminuida (diminuigdo do transito intestinal, tais
como lleo paralitico, atonia intestinal dos doentes idosos ou debilitados), tlcera no estémago (ulcera
péptica), colite ulcerativa (doenga inflamatéria do intestino) ou megacélon téxico (complicagdo grave de
outras doengas intestinais), ou na presenga de complicacdes de doenca das vias biliares;

-Em caso de situagdo cardiovascular instavel, apds hemorragia aguda;

- Se sofre de miastenia grave (debilidade muscular);

-Se sofre de problemas respiratérios como enfisema (destrui¢éo do tecido pulmonar) e bronquite crdnica
(inflamacéo dos brénquios).

-Se é asmatico e ja sentiu efeitos indesejaveis a nivel respiratdrio apds ter tomado medicamentos para a
asma.

Adverténcias e precaucbes



Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nausefe.

Nausefe deve ser utilizado com precaucéo se sofre de:

-Doenca cardiovascular (doenca cardiaca congestiva, hipertensdo arterial, doenca coronaria, arritmias
cardiacas);

-Doenca do figado ou dos rins;

-Colite ulcerativa

-Hipertiroidismo (doenca da tiroide);

-Hérnia do hiato (fraqueza do diafragma) associada com esofagite (inflamag&o do es6fago);

-Asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica em que exista dificuldade na eliminacgdo das secrecGes
pulmonares;

-Neuropatia do sistema nervoso auténomo (o responsavel pelo controlo das fun¢es automaticas do
organismo: batimento do coragdo, movimentos intestinais, controlo da bexiga, etc.)

Criancas e adolescentes
Nausefe ndo deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 12 anos.

Idosos
Nausefe deve ser utilizado com precaugéo nos idosos.

Outros medicamentos e Nausefe
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico e farmacéutico se est4 a tomar algum dos medicamentos seguintes:
-Medicamentos para o tratamento da asma e reac¢@es alérgicas (histamina);

-Medicamentos para a incontinéncia urinaria e para acidificar ou alcalinizar a urina;

-Medicamentos para tratar perturbagdes do sistema nervoso: doenca de Parkinson (carbidopa e levodopa),
depressdo (IMAO, antidepressores triciclicos), ansiedade, epilepsia (fenobarbital e fenitoina), psicoses
(haloperidol);

-Medicamentos para a tenséo arterial (reserpina) e outras doengas cardiovasculares

(beta-bloqueantes, dilatadores coronérios, procainamida);

-Medicamentos para as Ulceras gastroduodenais;

- Anti-inflamatérios (corticosteroides);

-Medicamentos para tratar o cancro (procarbazina) e infe¢@es fangicas (griseofulvina);

- Anticoncecionais (hormonas sexuais);

- Medicamentos anestésicos

- nitratos e nitritos

- guanetidina

- tranquilizantes fenotiazinicos, brometos, fenotiazinas,barbitiricos, anfetaminas

- colinérgicos

- anticolinérgicos

- simpaticomiméticos

- parassimpaticoliticos

- betazol

- quinidina

- &lcool

O tratamento com Nausefe deve ser interrompido 4 dias antes da realizacéo de testes para diagndstico de
alergia ou asma, pois pode influenciar os resultados dos mesmos.

A Piridoxina pode originar falsas reacfes positivas na determinagédo de urobilinogénios, usando o reagente
de Ehrlich.

Nausefe com alimentos e bebidas
Deve evitar o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Nausefe.



Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

De acordo com a indicacdo este medicamento pode ser utilizado em mulheres gravidas no primeiro e
segundo trimestres de gravidez.

Néo existe relagdo entre o uso de Nausefe nas doses recomendadas e o aparecimento de efeitos indesejaveis
para o feto.

No entanto, em caso de dlvida, deve discutir o beneficio da toma de Nausefe e a seguranga para o seu bebé
com o seu médico.

O uso de anti-histaminicos durante o terceiro trimestre da gravidez nao é recomendado, devido aos riscos
de uma reacédo ao farmaco dos neonatos e prematuros. Assim, a utilizacdo de Nausefe durante o terceiro
trimestre de gravidez sé deve ser feita ap6s cuidadosa avaliacdo do risco e do beneficio pelo seu médico.

Aleitamento: N&o é aconselhavel a utilizagdo de Nausefe durante o aleitamento. A deciséo sobre
continuar/descontinuar a amamentacao durante a toma do medicamento deve ser discutida com o médico
tendo em conta o beneficio da amamentacédo para o bebé e o beneficio do tratamento para a mée.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nausefe pode causar sonoléncia e turvacdo da visdo em alguns individuos. Assim, ndo deverd realizar
atividades que necessitem de atencdo especial, como conduzir veiculos a motor, operar com maquinas ou
executar trabalhos perigosos, durante o tratamento com este medicamento.

Nausefe contém sacarose e glucose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Nausefe contém 6leo de ricino.
Pode causar disttrbios no estbmago e diarreia

3. COMO TOMAR NAUSEFE

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indica¢Ges do
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Nausefe destina-se a ser administrado por via oral com agua.

A ndo ser que lhe tenha sido indicado de outra forma pelo seu médico, a posologia aconselhada é a
seguinte:

Na gravidez:

Tomar dois (2) comprimidos revestidos ao deitar mais um (1) comprimido revestido ao levantar.

Em caso de persisténcia dos sintomas poderd administrar-se mais um comprimido revestido a meio da
tarde.

Apenas pode ser tomado no primeiro e segundo trimestres de gravidez, ndo sendo recomendado durante o
terceiro trimestre da gravidez (ver secgéo 4.6).

A dose méaxima diaria é quatro comprimidos por dia. Caso os sintomas ndo sejam controlados com a dose
maxima diaria devera consultar o médico.

Em enjoos associados as viagens, apés radioterapia e outros estados nauseosos:
Os adultos e criangas com idade superior a 12 anos podem tomar 1 a 2 comprimidos revestidos, 4 horas
antes do inicio do acontecimento.



Em caso de enjoos apos radioterapia devera falar com o médico antes de tomar este medicamento.

A suscetibilidade para o enjoo pode variar com a idade do doente, exposicédo prévia, tipo, severidade e
duracdo do acontecimento, pelo que em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas deve consultar o
médico.

Se tomar mais Nausefe do que deveria

Em caso de sobredosagem podem surgir os seguintes sintomas: secura da boca, dilatacdo da pupila,
insdnias, vertigens (tonturas), retencdo urinaria (acumulacéo de urina na bexiga), obstipacéo e taquicardia
(batimento rapido do coracéo).

Se permanecer consciente deve provocar o vémito e contactar imediatamente o médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nausefe
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem incluir:

PerturbacGes cardiovasculares: alteragdes da tensdo arterial e do batimento do coracéo;

Afecdes oculares: visdo dupla e turva, midriase (dilatagdo da pupila), aumento da presséo intraocular,
paralisia do globo ocular;

Perturbacdes do sistema nervoso: nervosismo, insonia, irritabilidade, sonoléncia, incapacidade de
concentragéo, confusdo mental e/ou excitacdo (especialmente em idosos), dor de cabega, zumbidos,
tremores, vertigens (tonturas), alteragdo do equilibrio e da coordenacéo, fraqueza muscular, parestesia
(picadas, formigueiro, na pele), disquinésia facial (movimentos involuntarios dos musculos da face e do
pescoco);

PerturbacGes gastrointestinais: boca seca, perda do sentido do gosto, enjoos, vomitos, diarreia, obstipacdo;
PerturbacGes respiratorias: respiragdo ofegante, nariz entupido, expetoracdo mais espessa.

Afecdes da pele: urticéria (reacdo alérgica da pele), reacdes de fotossensibilidade (reacdes da pele a luz);
Doencas do sangue: anemia, diminui¢do dos glébulos brancos e das plaquetas, aumento das enzimas
hepaticas

Outras perturbagdes: astenia (fadiga), anorexia (perda acentuada de peso), sensacdo de inchaco, alteracdes
na sudacdo (transpiracdo), alteracdes na eliminagéo da urina, impoténcia, supressdo da lactacéo, reagdes
alérgicas graves (choque anafilatico).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 73 73



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR NAUSEFE
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos “VAL”. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Néo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo (ver o aspeto normal em
“Contetido da embalagem e outras informacdes”).

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Nausefe
- As substéncias ativas sdo Succinato de doxilamina, Cloridrato de dicloverina e Cloridrato de piridoxina.

- Os outros componentes sdo Sacarose, Fosfato dicélcico di-hidratado, Amido de milho, Gelatina, Glucose,
Estearato de magnésio, Shellac, Oleo de ricino, Talco, Carbonato de célcio, Goma arabica, Didxido de
titanio (E171) e opaglos 6000.

Qual o aspeto de Nausefe e conteido da embalagem
Comprimidos revestidos, brancos e redondos
Embalagem de 20 e 60 unidades

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda

Rua Dom Antoénio Ribeiro, n° 9

1495-049 Algés

Portugal

Fabricante:

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5

3150-194, Sebal

Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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