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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nausefe 10 mg + 10 mg + 10 mg Comprimidos Revestidos
Succinato de doxilamina, Cloridrato de diciclomina, Cloridrato de piridoxina

- Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

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

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que é Nausefe e para que é utilizado
. Antes de tomar Nausefe

. Como tomar Nausefe

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nausefe

. Outras informacdes
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1. O QUE E NAUSEFE E PARA QUE E UTILIZADO

Nausefe é um medicamento pertencente ao grupo farmacoterapéutico 2.7 -
Antieméticos e antivertiginosos.

Nausefe esta indicado na prevencéo e tratamento de:

- Nauseas (enjoos) e vémitos da gravidez;

- Enjoo associado as viagens (“enjoo de movimento”), enjoos apés radioterapia e outros
estados nauseosos.

2. ANTES DE TOMAR NAUSEFE

N&o tome Nausefe

-Se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias activas ou a qualquer outro dos
componentes do medicamento;

-Se sofre de Glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intra-ocular por
dificuldades na drenagem do humor aquoso) ou miastenia grave (debilidade muscular);
-Se tem hipertrofia prostatica (aumento benigno) da prostata ou sofre de obstrucédo
urinaria;

-Se sofre de perturbacBes gastrointestinais como doenca obstrutiva (dificuldade na
passagem normal dos conteddos pelo eso6fago, estbmago e intestino), motilidade
diminuida (diminuicdo do transito intestinal), colite ulcerativa (doenca inflamatéria do
intestino) ou megacélon toxico (complicacdo grave de outras doencas intestinais), ou na
presenca de complicacfes de doenca das vias biliares;

-Em caso de situacao cardiovascular instavel, apés hemorragia aguda;
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-Se sofre de problemas respiratérios como enfisema (destruicdo do tecido pulmonar) e
bronquite crénica (inflamacao dos brénquios).

-Se é asmético e ja sentiu efeitos secundariosa nivel respiratério apés ter tomado
medicamentos para a asma.

Tome especial cuidado com Nausefe

Nausefe deve ser utilizado com precaucéo se sofre de:

-Doenca cardiovascular (doenca coronaria, arritmias cardiacas e hipertensao);

-Doenca do figado ou dos rins;

-Hipertiroidismo (doenca da tiréide);

-Hérnia do hiato (fraqueza do diafragma) associada com esofagite (inflamacéo do
eso6fago);

-Asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica;

-Neuropatia do sistema nervoso autbnomo (0 responsavel pelo controlo das fungdes
automéaticas do organismo: batimento do cora¢do, movimentos intestinais, controlo da
bexiga, etc.)

Nausefe ndo deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 12 anos e deve utilizar-
se com precaucédo nos idosos;

Ao tomar Nausefe com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico se estd a tomar algum dos medicamentos
seguintes:

-Medicamentos para o tratamento da asma e reaccdes alérgicas;

-Medicamentos para a incontinéncia urinaria e para acidificar ou alcalinizar a urina;
-Medicamentos para tratar perturbacbes do sistema nervoso (doenca de Parkinson,
depressao, ansiedade, epilepsia, psicoses);

-Medicamentos para a tensao arterial e outras doencas cardiovasculares;
-Medicamentos para as Ulceras gastroduodenais;

- Anti-inflamatérios (corticosteréides);

-Medicamentos para tratar o cancro (procarbazina) e infec¢des fungicas (griseofulvina);
- Anticoncepcionais (hormonas sexuais);

- Medicamentos anestésicos

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

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

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez: N&do existe relagdo entre o uso de Nausefe nas doses recomendadas e o
aparecimento de efeitos adversos para o feto. No entanto, tal como acontece com
muitos medicamentos, podera sempre existir algum risco, pelo que a utilizacdo de
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Nausefe durante a gravidez s6 deve ser feita apés uma cuidadosa avalia¢do do risco e
do beneficio pelo seu médico.

Aleitamento: Nao é aconselhavel a utilizacdo de Nausefe durante o aleitamento.
Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

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

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Nausefe

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

Nausefe contem 6leo de ricino, pode causar disturbios no estdmago e diarreia

3. COMO TOMAR NAUSEFE

Tome Nausefe sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver davidas

Nausefe destina-se a ser administrado por via oral.

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

Na gravidez: dois (2) comprimidos revestidos ao deitar mais um (1) comprimido
revestidos ao levantar.

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

Em Viagens: Os adultos e criangas com idade superior a 12 anos, podem tomar 1 a 2
comprimidos revestidos, 4 horas antes do inicio das mesmas.

Se tomar mais Nausefe do que deveria

Em caso de sobredosagem podem surgir os seguintes sintomas: secura da boca,
dilatacdo da pupila, insénias, vertigens (tonturas), retencao urinaria (acumulacdo de
urina na bexiga), obstipacao e taquicardia (batimento rapido do coragao).

Se permanecer consciente deve provocar o vomito 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 SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como os demais medicamentos, Nausefe pode causar efeitos secundarios em algumas
pessoas, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios podem incluir:

Perturbacbes cardiovasculares: alteracdes da tensdo arterial e do batimento do
coracao;

Afeccdes oculares: visdo dupla e turva, midriase (dilatacdo da pupila), aumento da
presséo intra-ocular, paralisia do globo ocular;

Perturbacbes do sistema nervoso: nervosismo, insoénia, irritabilidade, sonoléncia,
incapacidade de concentracdo, confusdo mental e/ou excitacdo (especialmente em
idosos), dor de cabeca, zumbidos, tremores, vertigens (tonturas), alteracdo do equilibrio
e da coordenacdo, fraqueza muscular, parestesia (picadas, formigueiro, na pele),
disquinésia facial (movimentos involuntarios dos musculos da face e do pescoco);
Perturbacbes gastrointestinais: boca seca, perda do sentido do gosto, enjoos, vomitos,
diarreia, obstipacéo;

Perturbacbes respiratorias: respiracdo ofegante, nariz entupido, expectoracdo mais
espessa.

Afeccdes da pele: urticaria (reaccéo alérgica da pele), reaccbes de fotossensibilidade
(reccbes da pele a luz);

Doencas do sangue: anemia, diminuicdo dos glébulos brancos e das plaquetas,
aumento das enzimas hepaticas

Outras perturbacgfes: astenia (fadiga), anorexia (perda acentuada de peso), sensacao
de inchaco, alteracbes na sudacdo (transpiracéo), alteracdes na eliminacdo da urina,
impoténcia, supressao da lactacdo, reac¢des alérgicas graves (choque anafilatico).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR NAUSEFE

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Nausefe ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos
abreviatura “VAL”". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Nausefe se verificar sinais visiveis de deterioracdo (ver o aspecto normal em
“Outras informagdes”).

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicéao de Nausefe



APROVADO EM
01-02-2011
INFARMED

As substancias activas sdo o Succinato de doxilamina, Cloridrato de diciclomina e
Cloridrato de piridoxina

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

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

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante
LABORATORIOS INIBSA, S.A.

Sintra Business Park
Zona Industrial da Abrunheira

Edificio 1 —2°1
2710 -089 Sintra
Portugal

Tel: 219112730
Fax: 219112023
e-mail: inibsa@inibsa.pt

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova
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