Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Nauzer 50 mg comprimidos
dimenidrinato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

- 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 secgéo 4.

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

O que contém este folheto:

O que é Nauzer e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Nauzer
Como tomar Nauzer

Efeitos indesejaveis

Como conservar Nauzer

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Nauzer e para que é utilizado

O dimenidrinato é uma substancia ativa que atua contra as tonturas associadas a meios de transporte.
Nauzer esta indicado para prevenir e tratar os sintomas associados ao enjoo provocado pelo movimento”,
em viagens por via maritima, aérea ou terrestre, tais como nauseas, vomitos e/ou vertigens, para adultos
e criangas a partir dos 6 anos de idade.

Se ndo se sentir melhor ou piorar apés 7 dias devera consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Nauzer

N&o tome Nauzer

- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se tem porfiria (uma doenca rara, geralmente hereditaria, em que uma grande quantidade de porfirina
é excretada na urina e nas fezes).

- Se tiver um tumor adrenal (feocromocitoma).

- Se tem hipersensibilidade a medicamentos anti-histaminicos.

- Se tem crises de asma.

- Em caso de convulses (eclampsia, epilepsia).

- Em caso de arritmia cardiaca (sindrome de Wolff-Parkinson-White).

Adverténcias e precauctes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nauzer.
- Se é alérgico a algum medicamento para tratar alergias, também pode ser alérgico ao dimenidrinato.

- Se sofre de asma ou de doencas respiratorias graves (doenca pulmonar obstrutiva cronica, enfisema,
bronquite cronica), uma vez que pode espessar as secre¢des e alterar a expetoragéo.

- Se tem uma doenga que produz um aumento anormal da atividade da glandula tiroide (hipertiroidismo),
aumento da pressao intraocular (glaucoma), aumento da prostata (hipertrofia prostatica) ou qualquer
doenca que cause obstrucdo do trato urinario ou gastrointestinal.



- Se tem mais de 65 anos, pode ocorrer boca seca, retencdo urinaria, nauseas, sedacdo, confusdo e
reducdo da tensdo arterial (hipotensao).

- Se estiver a utilizar qualquer medicamento que produza toxicidade auricular, uma vez que os sintomas
destes efeitos tdxicos (como pieira, tonturas ou vertigens) podem ser disfarcados.

- Se tem alguma doenca/perturbac¢do do figado ou dos rins, Ulcera géstrica ou duodenal, ou inflamacao
do estbmago (gastrite).

- Se tem ou teve doencas/perturbagdes cardiacas (sindrome de QT longo congénita ou outros problemas
cardiacos clinicamente significativos, em particular disturbios circulatorios das artérias coronarias,
distdrbios de conducéo, arritmia cardiaca, isquémia do miocardio,...).

- uso concomitante de medicamentos que também prolongam o denominado intervalo QT no ECG ou
gue levam a hipocaliemia (ver se¢do “Outros medicamentos e Nauzer”).

- Se suspeitar de sintomas de apendicite, tais como nauseas, vomitos ou colicas abdominais, deve
consultar um médico para excluir a presenga ou auséncia de apendicite, uma vez que o dimenidrinato
pode dificultar o diagndéstico desta doenca.

- Recomenda-se evitar a exposicao a temperaturas muito elevadas e seguir medidas higiénico-dietéticas
adequadas, como ventilagdo e hidratacdo adequadas.

- Evitar a exposicao a luz solar (mesmo quando est& nublado) e as ldmpadas de radiacdo UVA enquanto
estiver a tomar este medicamento.

Criancas
N&o deve ser utilizado em criangas com menos de 6 anos de idade.

Outros medicamentos e Nauzer

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

Especialmente se estiver a tomar algum dos medicamentos abaixo indicados, uma vez que pode ser
necessario alterar a dosagem de Nauzer ou interromper o tratamento:

- Anestésicos, analgésicos opidides e outros produtos com agdo depressora do sistema nervoso central
como o alcool, barbituricos e benzodiazepinas.

- Antibidticos aminoglicosideos.

- Antidepressivos, como os inibidores da monoamina oxidase (IMAO).

- Remédios antiparkinsonianos.

- Neuroléticos (utilizados para acalmar a agitacéo e a hiperatividade neuromuscular).

- Determinados medicamentos que afetam o ritmo cardiaco ou que podem conduzir a uma deficiéncia
de potassio (por exemplo, determinados diuréticos).

- Medicamentos otot6xicos (os ouvidos podem ser afetados) (ver seccdo Adverténcias e precaugdes).
- Medicamentos que podem causar fotossensibilidade (reacgdes cutaneas devidas a sensibilidade a luz

solar).

Interferéncia nos testes de diagnostico




Se vai ser submetido a qualquer teste de alergia (incluindo testes cutdneos), recomenda-se a suspensao
do tratamento 72 dias antes do inicio do teste, uma vez que pode alterar os resultados.

Nauzer com alimentos, bebidas e alcool
Né&o é recomendado o consumo de alcool enquanto estiver a ser tratado com este medicamento.
Recomenda-se que tome este medicamento com alimentos ou leite.

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

Amamentacio
As mulheres a amamentar ndo devem tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico ou

farmacéutico, uma vez que este medicamento passa para o leite materno e pode ocorrer inibicdo da
lactacdo.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Enquanto estiver a ser tratado com este medicamento, ndo deve conduzir e utilizar méaquinas, uma vez
que este medicamento causa sonoléncia ou diminuicdo da capacidade de resposta nas doses
recomendadas.

Nauzer contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou seja, é praticamente
"isento de sodio".

3. Como tomar Nauzer

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada é:

Criangas dos 6 aos 12 anos de idade:

Meio comprimido ou um comprimido por toma. Se necessario, repetir a dose a cada 6-8 horas.
N&o administrar mais de 3 comprimidos por dia (correspondente a 150 mg de dimenidrinato).

Adultos e criancas com mais de 12 anos de idade:
1 ou 2 comprimidos por toma. Se necessario, repetir a dose a cada 4-6 horas.
N&o administrar mais de 8 comprimidos por dia (correspondentes a 400 mg de dimenidrinato).

Doentes com doencas do figado:
Devem falar com o seu médico antes de tomar este medicamento, uma vez que pode ser necessario um
ajuste da dose.

Para administracéo oral.

A primeira toma de Nauzer deve ser administrada pelo menos meia hora antes do inicio da viagem (de
preferéncia 1 ou 2 horas antes). Aguardar pelo menos 4 horas entre as tomas. Recomenda-se a ingestdo
dos comprimidos com alimentos, &gua ou leite para minimizar a irritacdo gastrica.

Se 0s sintomas se agravarem ou se permanecerem durante mais de 7 dias, deve consultar o seu médico.

Se tomar mais Nauzer do que deveria

Se tiver tomado mais Nauzer do que deveria, fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.



Os sintomas de sobredosagem incluem principalmente: pupilas dilatadas, rosto avermelhado, excitacao,
alucinagdes, confusdo, irritagdo do estbmago e do intestino com nauseas, vomitos e diarreia,
perturbaces do movimento, convulsdes, estado de inconsciéncia profunda (coma), diminuicdo aguda
das funcdes respiratdria e cardiaca (colapso cardiorrespiratorio) e morte. Os sintomas podem demorar
mais de 2 horas a manifestar-se apds a sobredosagem.

No caso de uma sobredosagem acidental contacte imediatamente o seu medico ou o hospital mais
préximo. O tratamento recomendado nesta situa¢do consiste num tratamento sintomatico e de suporte.
Em casos de depressdo respiratdria, devera ser aplicada respiracdo assistida e com fornecimento de
oxigenio.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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 ocorrem geralmente no inicio do tratamento.

As reacgdes adversas abaixo indicadas, cuja frequéncia ndo foi estabelecida com exatiddo, foram
notificadas durante o periodo de utilizacdo do dimenidrinato:

- Nauseas, vomitos, obstipagéo, diarreia, dores de estbmago.

- Falta de apetite e boca seca.

- Sono e sedacdo (dorméncia).

- Dores de cabeca, vertigens e tonturas.

- Aumento da viscosidade do muco nos bronquios, dificultando a respiragéo.

- Retencdo urinéaria e impoténcia sexual.

- Glaucoma (aumento da pressao intraocular do olho).

- Pupilas dilatadas, visdo turva ou visao dupla.

- ReaccOes alérgicas da pele e sensibilidade a luz solar, ap6s exposicdo intensiva, permitindo a
ocorréncia de urticaria, comichado e vermelhidado da pele.

- Diminuigdo do nimero de glébulos vermelhos e brancos, leucdcitos e plaguetas no sangue.

- Porfiria (uma doenca rara, geralmente hereditaria, em que uma grande quantidade de porfirina é
excretada na urina e nas fezes).

- Hipotens&o (diminuigdo da tens&o arterial).

- Taquicardia, palpitacdes e/ou arritmias cardiacas.

- Pode ocorrer hiperexcitabilidade, especialmente em criangas, com sintomas como insénia, nervosismo,
confusdo, tremores, irritabilidade, euforia, delirio, palpitacdes e até convulsdes.

Comunicagdo 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 através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

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

ou através dos seguintes contactos: Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Saude de
Lisboa,

Av. Brasil 53 1749-004

Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
5. Como conservar Nauzer
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior, apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Nauzer

- A substéncia ativa é o dimenidrinato. Cada comprimido contém 50 mg.

- Os outros componentes sdo: Celulose microcristalina, hidrogenofosfato de célcio di-hidratado,
carboximetilamido sédico, hidroxipropilcelulose, amarelo de quinoleina, sacarina sédica, silica coloidal
anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Nauzer e contetido da embalagem

Nauzer 50 mg sdo comprimidos amarelos, redondos e planos, com ranhura numa das faces. O
comprimido pode ser dividido em partes iguais.

Embalagens de 12 comprimidos.

E possivel que ndo sejas comercializadas todas as embalagens.
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