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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nuperal 10 mg / 10 mg Hartkapseln mit verinderter
Wirkstofffreisetzung

Doxylaminsuccinat / Pyridoxinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nuperal und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nuperal beachten?
3. Wie ist Nuperal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nuperal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nuperal und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Antiemetika und Mittel gegen Ubelkeit genannt werden, und ist fiir die
symptomatische Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen wéhrend der
Schwangerschaft bei Erwachsenen indiziert.

Nuperal enthidlt zwei Arzneimittel (Wirkstoffe): ,,Doxylaminsuccinat®
und ,,Pyridoxinhydrochlorid“. Doxylaminsuccinat gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Antihistaminika® genannt werden.
Pyridoxinhydrochlorid ist eine andere Bezeichnung fiir das Vitamin B6.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nuperal beachten?

Nuperal darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Doxylamin, Pyridoxin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie {berempfindlich gegen Antihistaminika (Allergie-
Medikamente) vom Ethanolamin-Typ (wie Diphenhydramin oder
Carbinoxamin) sind.

- wenn Sie Antidepressiva wie Monoaminoxidase-Inhibitoren (MAOISs)
einnehmen, da Nuperal deren Nebenwirkungen auf das Nervensystem
verstdrken und verldngern kann.

- wenn Sie starke Inhibitoren von CYP450-Isoenzymen einnehmen.

- wenn Sie an Porphyrie leiden (eine sehr seltene Stoffwechselstdrung).

- wenn Sie an hereditdrer Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder einem Saccharase-Isomaltase-Mangel leiden.

- wenn Sie aus einem anderen Grund unter Erbrechen leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nuperal
einnehmen.

Sie sollten mit einem Arzt sprechen, bevor Sie diese Arzneimittel

einnehmen, wenn Sie an

- einem Glaukom (erhdhter Druck in den Augen) leiden,

- einem Magengeschwiir (Verletzung der Magenschleimhaut oder des
ersten Darmabschnittes mit Verengung des Verdauungstraktes), einer
pyloroduodenalen Obstruktion (Schwierigkeiten beim Ubergeben
von Speisen aus dem Magen in den Darm) oder einer Obstruktion des
Blasen-Halses (Harnwegsstorung) oder der Harnwege (Schwierigkeiten
beim Wasserlassen) leiden,

- einer Schilddriisenerkrankung leiden,

- Herzerkrankungen und Bluthochdruck leiden, weil Nuperal diese
Krankheiten verschlimmern kann,

- einem verldngerten QT-Intervall-Syndrom (Herzerkrankung) leiden,

- Asthma und anderen Atemwegserkrankungen wie chronischer
Bronchitis (dauerhafte Entziindung der Bronchien) und pulmonalem
Emphysem (Lungenerkrankung, die das Atmen erschwert) oder einer
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) leiden, da Nuperal
diese Erkrankungen verschlimmern kann,

- Nieren- und/oder Lebererkrankungen leiden,

- Epilepsie leiden, weil es diese Erkrankung verschlimmern kann,

- niedrigen Kaliumspiegeln im Blut oder anderen Elektrolytstérungen
leiden.

Nuperal kann die Lichtempfindlichkeit erhéhen, so dass Sonnenbaden
wihrend der Behandlung nicht empfohlen wird.

Nuperal kann Symptome maskieren, die Ihre Ohren betreffen (wie
Schwindel); sprechen Sie daher mit Threm Arzt, sollten Sie andere
Medikamente einnehmen, die die gleichen Effekte haben kdnnen.
Achten Sie auf Anzeichen von Missbrauch oder Abhingigkeit wihrend
dieser Behandlung. Wenn bei lhnen eine Konsumstérung bestimmter
Stoffe vorliegt (Alkohol, Medikamente oder andere), sprechen Sie mit
Threm Arzt.

Nuperal enthélt Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6); daher sollten
zusitzliche Mengen aus Didt- und Vitamin B6-Nahrungsergdnzungs-
mitteln bestimmt werden.

Nuperal kann eine Dehydrierung verstirken und einen Hitzschlag
verursachen, da das Schwitzen verringert wird.

Moglicherweise fiihlen Sie sich nach der Einnahme von Nuperal schléfrig.
Fiihren Sie in diesem Fall keine anderen Aktivititen durch, die Thre volle
Aufmerksamkeit erfordern - es sei denn, Thr Arzt sagt [hnen, dass dies in
Ordnung ist.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit von Nuperal bei
Kindern unter 18 Jahren vor.

Einnahme von Nuperal zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Nuperal sollte nicht gleichzeitig mit den folgenden Medikamenten

eingenommen werden:

- Anticholinergika wie zum Beispiel Antidepressiva oder Medikamente
zur Behandlung von Parkinson, Monoaminoxidase-Inhibitoren
oder MAOI (Medikamente zur Behandlung von Depressionen),
Antipsychotika (Medikamente zur Behandlung von psychischen
Storungen), Atropin zur Behandlung von Spasmen oder Disopyramid
(zur Behandlung bestimmter Herzprobleme), weil es deren Toxizitét
erhdhen kann.

- Medikamente, die eine Dampfung des zentralen Nervensystems
bewirken (z. B. Barbiturate, Hypnotika, Sedativa, Anxiolytika, Opioid-
Analgetika, Antipsychotika, Procarbazin oder Natriumoxybat).

- Antihypertensive Medikamente (Medikamente zur Blutdruckkontrolle),
die eine Wirkung auf das zentrale Nervensystem haben, wie Guanabenz,
Clonidin oder Alpha-Methyldopa.

- Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die einen toxischen Effekt auf
das Ohr haben, wie Carboplatin oder Cisplatin (zur Krebsbehandlung),
Chloroquin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria) und einige
Antibiotika (Medikamente zur Behandlung von Infektionen) wie unter
anderem Erythromycin oder intravendse Aminoglykoside, da Nuperal
die toxischen Wirkungen dieser Medikamente iiberdecken konnte. Sie
sollten also regelméafig Thre Ohren iiberpriifen lassen.

- Medikamente, die die Ausscheidung von anderen Wirkstoffen
verringern, wie zum Beispiel Azol- oder Makrolid-Derivate, da sie die
Wirkung von Nuperal verstérken kdnnten.

- Einige Diuretika (Medikamente, die die Produktion von Urin fordern).

- Arzneimittel, die eine Wirkung auf das Herz haben konnen, wie jene,
die zur Behandlung von Arrhythmien (unregelméfiger Herzschlag)
verwendet werden, einige Antibiotika, bestimmte Medikamente
gegen Malaria, bestimmte Antihistaminika, bestimmte Medikamente,
die verwendet werden, um Lipide (Fette) im Blut zu reduzieren oder
bestimmte Neuroleptika (Medikamente fiir die Behandlung von
psychischen Stérungen).

- Arzneimittel, die eine photosensibilisierende Wirkung haben
(erhohte Reaktion der Haut bei Sonneneinstrahlung), wie etwa
manche Antiarrhythmika (Amiodaron, Chinidin), einige Antibiotika
(Tetracycline, Fluorchinolone, Azithromycin und Erythromycin
u. a.), einige Antidepressiva (Imipramin, Doxepin, Amitriptylin), einige
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin), einige
Antihistaminika (Promethazin, Chlorphenamin, Diphenhydramin
u. a.), einige entziindungshemmende Mittel (Piroxicam, Naproxen
u. a.), einige Mittel zur Behandlung von Virusinfektionen (Amantadin,
Ganciclovir), einige Diuretika (Furosemid, Chlorothiazid), weil es zu
einer Verstiarkung des photosensibilisierenden Effektes kommen kann.

- Levodopa, da das in Nuperal enthaltene Pyridoxin seine Wirkung
reduzieren konnte.

- Arzneimittel fiir die Behandlung von Epilepsie (Phenobarbital,
Phenytoin), weil Pyridoxin ihre Konzentration im Blut verringern
konnte.

- Arzneimittel wie Hydroxyzin, Isoniazid oder Penicillamin, da die
gleichzeitige Anwendung mit Pyridoxin einen Vitamin B6-Mangel
verursachen kdnnte.

Storung von diagnostischen Tests

Dieses Arzneimittel kann die folgenden analytischen Ergebnisse
verdndern: Bei Hauttestungen, bei denen Allergenextrakte verwendet
werden (Allergietests) kann es zu falsch negativen Ergebnissen kommen.



Sie sollten einige Tage vor dem Test aufhoren, dieses Arzneimittel
einzunehmen.

Einnahme von Nuperal zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Es kann langer dauern, bis Nuperal wirksam wird, wenn die Kapseln mit
Nahrungsmitteln eingenommen werden.

Sie sollten vermeiden, Alkohol zu trinken, wihrend Sie Nuperal
einnehmen, da es die Toxizitdt des Arzneimittels erhdhen kann. Siche
Abschnitt 3: Wie ist Nuperal einzunehmen?

Schwangerschaft und Stillzeit
Nuperal ist zur Anwendung bei schwangeren Frauen vorgesehen.

Die Einnahme von Nuperal wihrend des Stillens wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nuperal kann bei einigen Patientinnen Schldfrigkeit verursachen; daher
sollten Sie Situationen vermeiden, die Ihre Aufmerksamkeit erfordern,
wie z. B. das Fahren oder Bedienen von Maschinen, zumindest fiir
die ersten Tage der Behandlung, bis Sie wissen, wie es sich auf Sie
auswirkt.

Nuperal enthiilt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie Nuperal erst nach
Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nuperal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis (Tag 1) betrdgt 2 Kapseln vor dem Schlafengehen,
wenn Ubelkeit und Erbrechen am Morgen auftritt . Wenn diese Dosis
ausreicht, um lhre Symptome zu kontrollieren, nehmen Sie weiterhin
zwei Kapseln. Wenn die Symptome jedoch bis zum Nachmittag von
Tag 2 fortbestehen, sollte die Patientin mit der iiblichen Dosis von
zwei Kapseln vor dem Schlafengehen (Tag 2) fortfahren und am Tag
3 drei Kapseln (eine Kapsel am Morgen und zwei Kapseln vor dem
Schlafengehen) einnehmen. Wenn diese drei Kapseln die Symptome
am Tag 3 nicht ausreichend kontrollieren, kann die Patientin ab dem
4. Tag vier Kapseln einnehmen (eine Kapsel am Morgen, eine Kapsel am
Nachmittag und zwei Kapseln vor dem Schlafengehen).

Die maximale Tagesdosis betrdgt 4 Kapseln (eine am Morgen, ein
weitere am Nachmittag und zwei vor dem Schlafengehen).

Die Kapseln sollten unzerkaut geschluckt werden, auf niichternen
Magen zusammen mit einer ausreichenden Fliissigkeitsmenge,
vorzugsweise Wasser.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nuperal eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Nuperal eingenommen haben als Sie sollten, informieren
Sie Thren Arzt oder Apotheker sofort.

Symptome einer moglichen Intoxikation konnten neurologische
Verdnderungen wie Agitation, Halluzinationen oder intermittierende
Krampfanfille sein, die im Extremfall zu einer Abnahme der Vitalzeichen
bis hin zu Koma fithren kdnnen. Wenn Sie an einem dieser Symptome
leiden, werden Sie entsprechend dagegen behandelt.

Wenn Sie die Einnahme von Nuperal vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, sollten Sie sie so schnell wie
moglich einnehmen. Wenn jedoch die Zeit fiir Ihre nichste Dosis schon
fast gekommen ist, iiberspringen Sie die versdumte Dosis und fahren Sie
wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen von Nuperal sind im Allgemeinen schwach und
voriibergehend, und treten in den ersten Tagen der Behandlung haufiger
auf.

Hdufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schléfrigkeit und andere Nebenwirkungen wie trockener Mund,
Verstopfung, verschwommenes Sehen, Harnverhaltung oder erhohte
Bronchialsekretion.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu I von 100 Behandelten
betreffen): Asthenie (Schwéche), periphere Odeme (Schwellung der Arme
und Beine), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Hautausschlag, Tinnitus
(Klingeln in den Ohren), orthostatische Hypotonie (Schwindelgefiihl

ausgelost durch Haltungsverdnderung), Diplopie (Doppeltsehen),
Glaukom, Verwirrtheitszustand oder Lichtempfindlichkeitsreaktionen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Unruhe, Zittern, Krdmpfe oder Blutprobleme wie himolytische Andmie.

Andere Nebenwirkungen (Hdufigkeit kann aus den verfiigharen
Daten nicht geschdtzt werden): Tachykardie (erhohte Herzfrequenz
(Herzschlage)), Schwindel oder Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen {iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nuperal 10 mg / 10 mg Hartkapseln mit verinderter
Wirkstofffreisetzung aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimitte]l nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
‘Was Nuperal enthiilt:
- Die Wirkstoffe sind: Doxylaminsuccinat 10 mg und Pyridoxinhydrochlorid

10 mg

- Die sonstigen Bestandteile sind:

* Die Kapseln enthalten: Zucker-Maisstirke-Pellets, Schellack
Typ Entwachst, Povidon K 30, Talkum, Methacrylsdure-
Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) und hochdisperses
Siliciumdioxid.

» Die Kapselhiille besteht aus Gelatine, Indigocarmin-Aluminiumsalz
(E132), Chinolingelb (E104) und Titandioxid (E171).

Wie Nuperal aussieht und Inhalt der Packung

Nuperal ist erhiltlich in Packungen mit 12, 24 oder 48 griinen Kapseln
und in Biindelpackungen mit 48 griinen Kapseln (2 Packungen mit
je 24 Kapseln) in PVC/PVAC-Aluminium- oder PVC/PVdAC/PVC-
Aluminium-Blisterpackungen mit je 12 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr
gebracht.

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2026.



