Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00498-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’ku
Nuperal 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’'iovanim
doxylaminium-hydrogensukcinat/pyridoxinium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nuperal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nuperal
Ako uzivat’ Nuperal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nuperal

Obsah balenia a d’alsie informacie

DU A W —

1.  Co je Nuperal a na ¢o sa pouZiva

Tento liek patri do skupiny liekov nazyvanych antiemetikd a je indikovany na symptomaticku liecbu
nevolnosti a zvracania pocas tehotenstva u dospelych.

Nuperal obsahuje dve lie¢iva (,,0¢inné latky*) nazyvané: ,,doxylaminium-hydrogensukcinat* a
»pyridoxinium-chlorid“. Doxylaminium-hydrogensukcinat patri do skupiny liekov nazyvanych
»antihistaminika“. Pyridoxinium-chlorid je iny nazov pre vitamin B6.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nuperal

Neuzivajte Nuperal:

- ak ste alergicka na doxylamin, pyridoxin alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6),
- ak ste precitlivena na antihistaminika (lieky proti alergii) odvodené od etanolaminu (napriklad

difenhydramin alebo karbinoxamin),

- ak uzivate antidepresiva, ako st inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pretoze Nuperal
moze zintenzivnit' a predizit’ neziaduce u¢inky na nervovy systém,

- ak uzivate silné inhibitory izoenzymov CYP450,

- ak trpite porfyriou (vel'mi zriedkava metabolicka porucha),

- ak mate dedi¢né problémy intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej malabsorpcie alebo
deficitu sacharozy a izomaltazy,

- ak trpite vracanim z iné¢ho dovodu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Nuperal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
nasledujuce:

* glaukom (zvySeny ocny tlak),

* ak trpite peptickym vredom (porusenim sliznice Zaludka alebo prvej Casti ¢reva so zazenim
traviaceho traktu), pyloroduodenalnou obstrukciou (tazkost’ami pri prechode potravy zo
zaltdka do creva) alebo obstrukciou hrdla mocového mechiira (porucha mocovych ciest),
obstrukciou mocovych ciest (fazkost'ami pri moceni),

* porucha §titnej zl'azy,

* srdcové ochorenia a vysoky krvny tlak, pretoze Nuperal moze ochorenie zhorsit,

+ syndrom prediZeného QT intervalu (srdcové ochorenie),

* astma a iné respiracné poruchy, ako je chronické bronchitida (trvaly zapal priedusiek) a plicny
emfyzém (ochorenie, ktoré postihuje pl'ica a stazuje dychanie) alebo chronické obstrukéna
pltcna choroba (COPD), pretoze Nuperal moze ochorenie zhorsit,

* ochorenia obliCiek a/alebo pecene,

* epilepsia, pretoze moze ochorenie zhorsit,

* nizka hladina draslika v krvi alebo iné zmeny elektrolytov.

Nuperal moze zvysit citlivost’ na svetlo, preto sa pocas liecby neodporuca opalovanie.

Nuperal moze maskovat’ priznaky, ktoré¢ moézu ovplyvnit’ vaSe usi (napriklad zavraty), preto by ste
mali informovat’ svojho lekéra, ak uzivate iné lieky, ktoré mézu mat’ rovnaké ucinky.

Davajte pozor na akékol'vek priznaky zneuzivania alebo zavislosti na tejto lieCbe. Ak trpite
akymikol'vek poruchami a uzivate navykové latky (alkohol, lieky alebo iné), porad’te sa so svojim
lekarom.

Nuperal obsahuje pyridoxinium-chlorid (vitamin B6), preto je potrebné zhodnotit’ dodato¢né mnozstvo
z potravy a vyzivovych doplnkov obsahujucich vitamin B6.

Nuperal moze zvysit’ dehydrataciu a sposobit’ upal v désledku znizeného potenia.

Po uziti Nuperalu mozete pocitovat’ ospalost’. Ak sa tak stane, nevykonavajte iné ¢innosti, ktoré
vyzaduju vasu plna pozornost’, pokial’ vam lekar nepovie, Ze je to v poriadku.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a tcinnost’ u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Nuperal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nuperal sa nesmie uzivat’ si¢asne s nasledujucimi liekmi:

Anticholinergika, ako st antidepresiva alebo lieky na liecbu Parkinsonovej choroby, inhibitory
monoaminooxidazy alebo IMAO (liecba depresie), antipsychotika (lieky na lie¢bu duSevnych
poruch), atropin na lie¢bu ki¢ov alebo disopyramid (na liecbu uréitych srdcovych problémov),
pretoze mozu zvysit’ toxicitu.

Lieky tlmiace centralny nervovy systém (napr. barbituraty, hypnotika, sedativa, anxiolytika,
opioidné analgetika, antipsychotika, prokarbazin alebo oxybat sodny).

Antihypertenziva (lieky na kontrolu krvného tlaku), ktoré maju vplyv na centralny nervovy systém,
ako je guanabenz, klonidin alebo alfa-metyl-dopa.

Ak uzivate iné lieky, ktoré maju toxicky ucinok na ucho, ako je karboplatina alebo cisplatina (na
liecbu rakoviny), chlorochin (na prevenciu a liecbu malarie) a niektoré antibiotika (lieky na liecbu
infekcii), ako je erytromycin alebo intravendzne aminoglykozidy, pretoze Nuperal méze maskovat’
toxické ucinky tychto liekov, mali by ste podstupovat’ pravidelné kontroly usi.

Lieky, ktoré znizuju eliminaciu inych liekov, ako st derivaty azolu alebo makrolidu, pretoze mozu
zvysit ucinok Nuperal.
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- Niektoré diuretika (lieky, ktoré podporuju produkciu mocu).

- Lieky, ktoré m6zu mat’ vplyv na srdce, ako s lieky pouzivané na liecbu arytmii (nepravidelny
srdcovy rytmus), niektoré antibiotika, niektoré lieky na malariu, niektoré antihistaminika, urcité
lieky pouzivané na znizenie lipidov (tukov) v krvi alebo niektoré neuroleptika (lieky na liecbu
dusevnych portch).

- Lieky, ktoré maju fotosenzibilizujuci ucinok (zvySena reakcia koze pri vystaveni slnecnému
ziareniu), ako su niektoré antiarytmika (amiodaron, chinidin), niektoré antibiotika (tetracykliny,
fluorochinolény, azitromycin a erytromycin, okrem inych), niektoré antidepresiva (imipramin,
doxepin, amitriptylin), niektoré antimykotika (griseofulvin), antihistaminikd (prometazin,
chlorfenamin a difenhydramin, okrem inych), niektoré protizapalové latky (piroxikam a naproxén,
okrem inych), niektoré antivirotikd (amantadin, ganciklovir), niektoré diuretikd (furosemid,
chlorotiazid), pretoze mozu sposobit’ aditivny fotosenzibilizacny ucinok.

- Levodopa, pretoze pyridoxin obsiahnuty v Nuperale moze znizit’ jej ucinok.

- Lieky na liecbu epilepsie (fenobarbital, fenytoin), pretoze pyridoxin moéze znizit’ ich hladinu v krvi.

- Lieky, ako je hydroxyzin, izoniazid alebo penicilamin, pretoze ich kombinacia s pyridoxinom moze
sposobit’ nedostatok vitaminu B6.

Interferencia s diagnostickymi testami

Tento liek m6ze ovplyvnit’ nasledujice analytické vysledky: falo$ne negativny vysledok moze nastat’
pri koznych testoch, pri ktorych sa pouzivaju alergénne extrakty (alergické testy). Niekol'ko dni pred
vykonanim testu by ste mali tento liek prestat’ uzivat’.

Nuperal a jedlo, napoje a alkohol

Uctinok Nuperalu sa moZe prejavit neskor, ak sa kapsuly uZivaji spolu s jedlom.

Pocas uzivania Nuperalu sa vyvarujte konzumaécie alkoholu, pretoze méze zvysit’ toxicitu lieku.
Pozrite si Cast’ 3 Ako uzivat’ Nuperal.

Tehotenstvo a dojcenie
Nuperal je uréeny na pouzitie u tehotnych Zien.
Uzivanie Nuperalu sa poc¢as doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nuperal moze u niektorych pacientok spdsobit’ ospalost’, preto by ste sa mali vyhnuat situaciam, ktoré
vyzaduju vysSiu mieru bdelosti, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, aspon pocas prvych dni
liecby, kym nezistite, ako na vas liek posobi.

Nuperal obsahuje sacharézu
Tento liek obsahuje sachar6zu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzZivat’ Nuperal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u
svojho lekara.

Odporucana davka pri rannej nevolnosti a vracani st dve tablety pred spanim (1. den). Ak tato davka
zabezpedi primerant kontrolu symptomov, pacientka moze pokrac¢ovat nasledujuci den v uzivani
dvoch tabliet pred spanim. Ak vSak symptomy pretrvavaji do popoludnia 2. diia, pacientka ma
pokracovat’ v obvyklej davke dvoch tabliet pred spanim (2. den) a na 3. den uZit’ tri tablety (jedna
tableta rano a dve tablety pred spanim). Ak tri tablety nezabezpecia primeranu kontrolou symptéomov
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na 3. den, pacientka moze uzit Styri tablety od 4. dna (jedna tableta rano, jedna tableta popoludni a dve
tablety pred spanim).

Neuzivajte viac ako 4 kapsule denne (1 rano, 1 popoludni a 2 pred spanim).

Kapsuly sa maju prehltnat’ celé, bez Zuvania a na prazdny Zaludok, s dostatocnym mnozstvom
tekutiny, najlepsie vody.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Bezpecnost a ucinnost’ u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Ak uZijete viac Nuperalu, ako mate
Ak ste uzili viac Nuperalu, ako ste mali, okamzite informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Priznakmi moznej intoxikacie mézu byt neurologické zmeny, ako napriklad nepokoj, halucindcie
alebo prerusované zachvaty, ktoré v extrémnych pripadoch mézu sposobit’ znizenie vitalnych funkcii
a viest’ ku kome. Ak trpite niektorym z tychto priznakov, bude vam poskytnuté primerana liecba.

Ak zabudnete uZit’ Nuperal

Ak ste vynechali davku, mali by ste ju uzit’ ¢o najskor. Ak je vSak uz takmer Cas na d’alSiu davku,
vynechanu davku vynechajte a pokracujte ako zvycajne. Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste
nahradili vynechané davky.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Nuperal moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie tcinky lieku Nuperal s vo v§eobecnosti mierne a prechodné, priCom sa Castejsie vyskytuja
v prvych dioch liecby.

Caste vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut' u 1 z 10 0séb): ospalost’ a iné vedl'ajsie ucinky, ako je
sucho v ustach, zapcha, rozmazané videnie, zadrziavanie mocu alebo zvysena sekrécia priedusiek.

Menej caste vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut' u 1 zo 100 oséb): asténia (slabost)), periférny edém
(opuch ruk a néh), nevol'nost, vracanie, hnacka, kozna vyrazka, tinitus (zvonenie v uSiach),
ortostaticka hypotenzia (zavraty spdsobené zmenou polohy tela), diplopia (dvojité videnie), glaukom,
zmétenost’ alebo fotosenzitivne reakcie.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu sa vyskytnut' u 1 z 1 000 0sob): nepokoj, tras, ki¢e alebo problémy s
krvou, ako je hemolytickd anémia.

Iné vedlajsie ucinky (frekvencia sa neda odhadnut na zaklade dostupnych udajov): tachykardia
(zrychleny srdcovy tep), vertigo alebo dychavicnost.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat’ Nuperal
Uchovavajte pri teplote do 25 °C
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nuperal obsahuje

. Lieciva st doxylaminium-hydrogensukcindt (antihistaminikum) a pyridoxinium-chlorid (vitamin
B6). Kazda kapsula obsahuje 10 mg doxylaminium-hydrogensukcinatu a 10 mg pyridoxinium-
chloridu.

. Dalsie zlozky su:

e Kapsuly obsahuju: sacharézu, kukuricny Skrob, Selak, povidon, mastenec, kopolymér
kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu a koloidny bezvody oxid kremicity.

e Kapsula je zlozena zo Zelatiny, indigo karminu (E132), ZIté¢ho chinolinu (E104) a oxidu
titanicitého (E171).

Ako vyzera Nuperal a obsah balenia

Nuperal sa dodava v baleniach obsahujucich 12, 24 alebo 48 zelenych kapsul a vo viacnasobnych
baleniach so 48 zelenymi kapsulami (2 balenia po 24 kapsulach) v blistroch z PVC/PVdC-hlinika
alebo PVC/PVdC/PVC-hlinika, po 12 kapstl v kazdom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel
Italfarmaco S.p.A.
Viale F. Testi, 330
201 26 Milano
Taliansko

Vyrobca
Italfarmaco S.p.A.
Viale F. Testi, 330
201 26 Milano
Taliansko

Laboratorios Inibsa S.A.

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

Spanielsko



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00498-REG

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nizvami:

Belgicko: Navalit 10mg/10mg gélules a libération modifiée

Bulharsko: Nuperal 10 mg/10 mg TBbpAM Karcymiu ¢ i3MEHEHO 0CBOOOXKIaBaHe
Cyprus: NUPERAL (10 + 10) xoydiio eheyyOpevng amodEcUenong, okANpa
Cesko: Nuperal

Francuzsko: Cariban 10 mg/10 mg, gélule a libération modifiée

Grécko: Nuperal

Holandsko: Navalit 10 mg/10 mg harde capsules met gereguleerde afgifte
Luxembursko: Navalit 10 mg/10 mg gélules a liberation modifiée

Mad’arsko: Nuperal 10 mg/10 mg modositott hatéanyagleadasu kemény kapszula
Nemecko: Cariban 10mg/10mg modified-release capsules, hard

Pol’'sko: Nuperal

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

Rakusko: Nuperal 10mg/10mg modified-release capsules, hard

Rumunsko: Nuperal 10 mg/10 mg capsule cu eliberare modificata.

Spojené kralovstvo (Severné frsko): Cariban 10 mg/10 mg modified-release capsules, hard
Spanielsko: Navalem

Taliansko: Nuperal 10mg/10mg modified-release capsules, hard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



