Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle
Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletit

doksylamiinisuksinaatti/ pyridoks iinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xonvea on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Xonvea-valmistetta
Miten Xonvea-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xonvea-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Xonvea on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Xonvea on

Xonvea sisdltdd kahta lddkettd (vaikuttavaa ainetta): doksylamiinisuksinaattia ja
pyridoksiinihydrokloridia.

e Doksylamiinisuksinaatti kuuluu antihistamiinien ladkeryhmaan.

e Pyridoksiinihydrokloridi on toinen nimi Bg-vitamiinille.

Mihin Xonvea-valmis tetta kiytetiéin

Xonvea-valmistetta kiytetddn vihintddn 18 vuoden ikdisille raskaana oleville naisille ehkdisemdén
pahoinvointia ja oksentelua. Valmistetta kiytetdan silloin, kun ruokavaliomuutokset ja muut
ladkkeettomét hoitokeinot eivit ole auttaneet.

Doksylamiinisuksinaattia ja pyridoksiinihydrokloridia, joita Xonvea sisdltdd, voidaan joskus kayttaa
my06s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Xonvea-valmistetta

Ali ota Xonvea-valmistetta, jos:

e olet allerginen doksylamiinisuksinaatille tai muille antihistamiineille (kuten difenhydramiinille),
pyridoksiinihydrokloridille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e kiytdt monoamiinioksidaasin (MAQOm) estijiksi kutsuttuja masennuslidkkeita.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dld ota Xonvea-valmistetta. Jos olet epdvarma, keskustele
ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Xonvea-valmisteen ottamista.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Xonvea-
valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

astma

kohonnut silminpaine

ahdaskulmaglaukoomaksi kutsuttu silmasairaus

mahahaava

mahanportin ja pohjukaissuolen vilinen ahtauma

virtsarakon ahtauma.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Xonvea-
valmistetta myos silloin, jos:

o Kkaytdt yskdnlddkkeitd, flunssalddkkeitd, unilddkkeitd tai kipulddkkeitd

e kéytit alkoholia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Xonvea-valmistetta.

Jos kirsit voimakkaasta raskaudenaikaisesta pahoinvoinnista ja oksentelusta, josta kiytetdan
ladketieteellistd termid hyperemesis gravidarum, erikoislddkarin on hoidettava sinua.

Jos sinulle tehdddn huumetesti virtsasta, Xonvea saattaa tiettyjd testimenetelmid kéytettdessi aiheuttaa
vadrdn positiivisen tuloksen metadonille, opiaateille ja fensyklidiinifosfaatille (PCP:lle). Tassd
tapauksessa sinulle voidaan tehdi tarkempi testi.

Lapset januoret
Xonvea-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18 vuoden ikéisille lapsille. Xonvea-valmisteen turvallisuutta
ja tehoa tdssé ikdryhmaéssé ei ole tutkittu.

B-vitamiinit

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat ylimiaréisid B-
vitamiineja. Tama koskee seki ravinnosta ettd ravintolisistd ja monivitamiineista saatavia B-
vitamiineja.

Muut lifike valmisteet ja Xonvea

Kerro ladkdérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd. Tdmé koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd sekd
rohdosvalmisteita.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ldédkérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle, jos otat

jotakin seuraavista:

e monoamiinioksidaasin (MAO:n) estéjiksi kutsuttuja masennuslidkkeitd. Ndiden ladkkeiden kaytto
samanaikaisesti Xonvea-valmisteen kanssa voi pahentaa ja pidentii haittavaikutuksia.

o yskdnlddkkeitd, flunssalddkkeitd, unilidkkeitd ja keskushermostoa lamaavia kipulddkkeita.
Téllaisten lddkkeiden kdyttd samanaikaisesti Xonvea-valmisteen kanssa voi aiheuttaa voimakasta
uneliaisuutta, mikd voi johtaa kaatumiseen tai muihin tapaturmiin.

Xonvea ja alkoholi
Al juo alkoholia, kun otat Xonvea-valmistetta.

Raskaus ja imetys
Xonvea on tarkoitettu raskaana oleville naisille.

Jos aloitat imetyksen, sinun on piitettédvi yhdessi ladkarin kanssa siité, jatketaanko imetystd vai
lopetetaanko lddkkeen kdyttd. Xonvea-valmiste voi kulkeutua rintamaitoosi ja saattaa vahingoittaa
lastasi.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja, pyoriile tai kdytd tyokaluja tai koneita kiyttdessdsitita lddkettd. Xonvea-valmiste saattaa
aiheuttaa uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu sinulle, 414 mydskédén tee muita suurta tarkkaavaisuutta

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Xonvea sisiltis alluranpunainen AC alumiinilakkaa (E129), bentsoehappoa (E210) ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alluranpunainen AC alumiinilakkaa -atsovéri (E129), joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama ladkevalmiste siséltdd 0,02 mikrogrammaa bentsoehappoa (E210) per enterotabletti.

Téama ladkevalmiste sisdltid alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Xonvea-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin laékéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon liiike tti ote taan
Ladkari miaraa sinulle aluksi pienen annoksen, minkd jilkeen hin saattaa nostaa annosta sen mukaan,
miten hyvin lidke tehoaa.

Xonvea-valmisteen ottaminen aloitetaan ja annosta nostetaan tarvittaessa seuraavasti:
e Piival

- Ota kaksi tablettia suun kautta ennen nukkumaanmenoa.
o Piiva 2

- Ota kaksi tablettia suun kautta ennen nukkumaanmenoa.

- Jos pahoinvointisi ja oksentelusi lievittyi tai loppui pdivana 2, jatka kahden tabletin ottamista
joka ilta ennen nukkumaanmenoa. Tadma on nyt tavallinen annoksesi, ellei ldadkéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kehota sinua muuttamaan sité.

o Piiva 3

- Jos kirsit edelleen pahoinvoinnista ja oksentelusta pdivana 2, ota yksi tabletti aamulla ja kaksi

tablettia ennen nukkumaanmenoa suun kautta paivdni 3.
e Piivi 4

- Jos pahoinvointisi ja oksentelusi lievittyi tai loppui pdivdnd 3, jatka yhden tabletin ottamista
aamulla ja kahden tabletin ottamista ennen nukkumaanmenoa joka péivd. Tdméa on nyt
tavallinen annoksesi, ellei ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kehota sinua
muuttamaan sitd.

- Jos kérsit edelleen pahoinvoinnista ja oksentelusta pdivana 3, ota yksi tabletti aamulla, yksi
tabletti keski-iltapaivilld ja kaksi tablettia ennen nukkumaanmenoa suun kautta péivind 4.
Tama on nyt tavallinen annoksesi, ellei lidkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kehota
sinua muuttamaan sita.

Ali ota enempid kuin nelji tablettia paiviissi (yksi tabletti aamulla, yksi tabletti keski-iltapivilld ja
kaksi tablettia ennen nukkumaanmenoa).

Téamén laddkkeen ottaminen
e Ota Xonvea tyhjaédn mahaan.



e Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa.
e Ald murskaa, pureskele tai halkaise tabletteja ennen nielemisté, jotta timén ldéke vaikuttaa niin
kuin sen on tarkoitus.

Jos et pysty niclemiddn Xonvea-tabletteja kokonaisina, kerro siitd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle.

Jos otat enemmiin Xonve a-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
heti yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi, siindkin tapauksessa, ettd tunnet olosi normaaliksi. Ota
ladkepakkaus mukaasi. Seuraavat yliannostusoireet ovat mahdollisia: levottomuus, uneliaisuus tai
huimaus, suun kuivuminen, pupillien laajentuminen, sekavuus, nopea sydimensyke.

Jos lidkkeen midraa elimistossédsi on hyvin suuri, sinulla saattaa lisdksi esiintyd kouristuskohtauksia,
lihaskipua tai lihasheikkoutta tai dkillisid vaikeita munuaisongelmia. Namai saattavat olla jopa henked
uhkaavia. Jos saat téllaisia oireita, lopeta Xonvea-valmisteen ottaminen ja ota yhteys ladkérin tai
hakeudu suoraan sairaalaan.

Jos lopetat Xonvea-valmis teen oton

Al lopeta Xonvea-valmisteen ottamista keskustelematta ensin [ifikéirin kanssa. Jos lopetat timén
ladkkeen ottamisen #killisesti, pahoinvointisi ja oksentelusi saattavat alkaa uudelleen. Ladkéri kertoo
sinulle, miten lopetat laékkeen kdyton asteittain timén vélttimiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std):
e voimakas uneliaisuus

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:sté):

e heitechuimaus

e visymys

e suun kuivuminen

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

yliherkkyys (allerginen reaktio)

ahdistuneisuus, univaikeudet, painajaiset, ajan ja paikan tajun hdmértyminen
paédnsiarky tai migreeni

ithon kihelmoéinti, pistely tai tunnottomuus

levottomuus ja jatkuva likkumisen tarve

nakohdiriot tai nd6n hdmartyminen

kiertohuimaus

hengitysvaikeudet, tietoisuus omista sydimenlyonneistd (syddmentykytys), nopea syddmensyke
vatsan turvotus, vatsakipu, ummetus tai ripuli

liikahikoilu, ihoreaktiot, kuten kutina tai ihottuma

virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa

epamiellyttidvit tuntemukset rinnassa

yleinen huonovointisuus tai drtyneisyys

Haittavaikutuksia, joita on raportoitu doksylamiinin kanssa samaan liéike ryhméin kuuluvien
muiden ldikkeiden kiytossa



Antikolinergisia haittavaikutuksia (haittavaikutuksia, jotka johtuvat vilittdjiaine asetyylikolinin
kautta hermoimpulsseja vastaanottavien elinten toiminnan estymisesti): suun, nenén ja nielun
kuivuminen, kahtena nikeminen, korvien soiminen tai humina (tinnitus), dkillinen sisédkorvatulehdus,
vapina ja hermostuneisuus, toistuvat tahattomat kasvojen likkeet. Myo0s seuraavia haittavaikutuksia on
raportoitu; puristuksen tunne rinnassa, keuhkoputkien liman paksuuntuminen, hengityksen
vinkuminen, johon liittyy usein hengitysvaikeuksia, nenédn tukkoisuus, vilunviristykset, ennenaikaiset
kuukautiset, mielentilan muutokset, kuten aistiharhat, harhaluulot, sekavuus ja héiriintyneet ajatukset
(toksinen psykoosi), heikotus.

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: jyvéssoluiksi kutsuttujen
valkosolujen alhainen mééra (agranulosytoosi), verisolujen tuhoutumisesta johtuva pienentynyt
elimiston verimddrd (hemolyyttinen anemia), verihiutaleiden alhainen mééira (trombosytopenia),
punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden alhainen maard (pansytopenia), ruokahalun
lisdéntyminen, johon voi littyd painonnousua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Xonvea-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Xonvea sisiltia

e Vaikuttavat aineet ovat doksylamiinisuksinaatti (erds antihistamiini) ja pyridoksiinihydrokloridi
(Bg-vitamiini). Yksi enterotabletti sisiltdd 10 mg doksylamiinisuksinaattia ja 10 mg
pyridoksiinihydrokloridia.

e Muut aineet ovat karnaubavaha, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi (E 464), indigokarmiini
alumiinilakka (E 132), makrogoli (E 1521), magnesiumstearaatti, magnesiumtrisilikaatti,
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), mikrokiteinen selluloosa, alluranpunainen AC
alumiinilakka (E129), polysorbaatti 80 (E433), propyleeniglykoli (E 1520), vedeton kolloidinen
piidioksidi, sellakka, simetikoniemulsio (sisdltdd bentsoehappoa (E 210)), natriumvetykarbonaatti
(E 500), natriumlauryylisulfaatti (E 487), talkki (E 553b), titaanidioksidi (E 171), trietyylisitraatti
ja simetikoni.


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

e Xonvea-enterotabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kalvopééllysteisid tabletteja, joiden toisella puolella
on vaaleanpunainen kuva raskaana olevasta naisesta.

e Xonvea on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 20, 30 tai 40 tablettia. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg

Ruotsi

Valmistaja

Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown

Corporate Park

Ballycoolin

Dublin

DI5SKV2I

Irlanti

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200
Guadalajara

Espanja

Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg

Ruotsi

Tilli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli
Alankomaat Xonvea 10 mg/10 mg maagsapresistente tabletten
Irlanti, Yhdistynyt kuningaskunta Xonvea 10 mg/10 mg gastro-resistant tablets
(Pohjois-Irlanti)

Islanti Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupohar toflur
Norja Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett
Ruotsi Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett
Suomi Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletit
Tanska Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletter
doxylaminvétesuccinat/pyridoxinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xonvea ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Xonvea

Hur du tar Xonvea

Eventuella biverkningar

Hur Xonvea ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Xonvea ir och vad det anviands for

Vad Xonvea ir

Xonvea innehaller tva likemedel (aktiva substanser): doxylaminvétesuccinat och
pyridoxinhydroklorid.

o Doxylamin tillhér likemedelsgruppen antihistaminer.

o Pyridoxinhydroklorid &r ett annat namn for vitamin Be.

Vad Xonvea anviands for

Xonvea anviands mot illaméende och krakningar hos gravida kvinnor som dr 18 ar och &ldre. Det
anvands nér kost eller andra icke-medicinska behandlingar inte har fungerat.

Doxylaminvitesuccinat och pyridoxinhydroklorid som finns i Xonvea kan ocksa vara godkdnda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Xonvea

Ta inte Xonvea

o om du dr allergisk mot doxylaminvitesuccinat eller andra antihistaminer (t.ex. difenhydramin),
pyridoxinhydroklorid eller ndgot annat innehéallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) for att behandla depression.

Ta inte Xonvea om nagot av ovanstadende géller dig, Om du &r oséker, tala med likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Xonvea.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Xonvea om du har eller har haft:
o astma

o forhojt 6gontryck

o en dgonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

o magsar



o tarmstopp, dvs. ett hinder mellan magsicken och tunntarmen
o hinder i urinbldsan.

Tala ocksa med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Xonvea om:
o du tar likemedel mot forkying eller hosta, sémnlikemedel eller vissa smértstillande Iikemedel
o du har druckit alkohol.

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr osédker), tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Xonvea.

Om du drabbas av kraftigt graviditetsillamaende och -krdkningar, ett tillstdind som kallas hyperemesis
gravidarum, méste du behandlas av en specialist.

Om du limnar urin for ett drogtest kan vissa testmetoder ge falskt positivt resultat for metadon, opiater
och fencyklidinfosfat (PCP) nér du har tagit Xonvea. Om detta sker kan ett test med béttre specificitet
anvéndas.

Barn och ungdomar
Xonvea ar inte avsett for barn under 18 ar. Det dr inte kdnt om Xonvea ar sdkert och effektivt 1 denna

aldersgrupp.

B-vitamin
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar ytterligare B-vitaminer. Detta kan
vara via mat, fran kosttillskott eller multivitaminer.

Andra likemedel och Xonvea
Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel. Detta géller dven receptfria likemedel och vixtbaserade likemedel

Det ar sdrskilt viktigt att du inte tar Xonvea och att du talar om for likare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om du tar nagot av foljande:

o monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) for att behandla depression. Anvindning av dessa
lakemedel tillsammans med Xonvea kan gora biverkningar vérre och mer lingvariga.

o likemedel som host- och forkylningslikemedel, somnlikemedel och vissa smaértstillande
lakemedel (s.k. CNS-depressiva medel). Anvindning av dessa tillsammans med Xonvea kan
gora dig mycket trott. Detta kan orsaka fall eller andra olyckor.

Xonvea med alkohol
Drick inte alkohol medan du tar Xonvea.

Graviditet och amning
Xonvea &r avsett for anvindning hos gravida kvinnor.

Om du ammar ska ett beslut fattas i samrdd med din likare om du ska avbryta amningen eller
behandlingen. Orsakentill detta dr att Xonvea kan passera dver i brostmjolk och kan skada ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil, cykla inte och anvidnd inte redskap eller maskiner medan du tar detta likemedel. Detta
beror pa att du kan kénna dig somnig efter att ha tagit Xonvea. Om detta hdnder ska du inte utfora
aktiviteter som kraver din fulla uppmérksamhet, sdvida inte din ldkare har sagt att det gar bra.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Xonvea inne hiller allurarétt AC aluminiumlack (E 129), bensoesyra (E 210) och natrium
Detta likemedel innehaller azofargdmnet allurarétt AC aluminiumlack (E 129) som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller 0,02 mikrogram bensoesyra (E 210) per enterotablett.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per enterotablett, d.v.s. dr nést mtill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Xonvea

Ta alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfréga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

Hur mycket duskata
Léakaren kommer att inleda behandlingen med en lag dos som eventuellt hojs, beroende pé hur pass vil
lakemedlet fungerar for dig.

Hur behandling med Xonvea inleds och hur dosen vid behov hojs:

e Dagl
- Ta 2 tabletter via munnen vid sdnggéende.
e Dag?2

- Ta 2 tabletter via munnen vid sdnggaende.

- Om illamaendet och krikningarna har blivit bittre eller 4r under kontroll dag 2, fortsitt att
ta 2 tabletter varje kvill vid sdnggiende. Detta kommer att vara din vanliga dos sévida
inte ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska sdger annorlunda.

e Dag3

- Om du fortfarande upplevde illamaende och krikningar dag 2, ta 1 tablett pA morgonen

och 2 tabletter vid sédnggiende via munnen dag 3.
e Dag4

- Om illamdendet och krakningarna var bittre eller under kontroll dag 3, fortsétt att ta
1 tablett paA morgonen och 2 tabletter vid sdnggdende via munnen varje dag. Detta
kommer att vara din vanliga dos savida inte ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
sdger annorlunda.

- Om du fortfarande upplevde illamaende och krikningar dag 3, ta 1 tablett pa morgonen,
1 tablett mitt pa dagen och 2 tabletter vid sdnggéende via munnen dag 4. Detta kommer
att vara din vanliga dos savida inte likare, apotekspersonal eller sjukskoterska sdger
annorlunda.

Ta inte mer &n 4 tabletter varje dag (1 pad morgonen, 1 mitt pa dagen och 2 vid sédnggéende).

Sa hir ska du ta detta like medel

o Ta Xonvea pa fastande mage.

o Svélj tabletten hel med ett glas vatten.

o Tabletten ska inte krossas, tuggas eller delas fore nedsvéljning for att inte forsdmra likemedlets
effekt.

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du inte kan svédlja Xonvea-tabletterna hela.

Om du har tagit for stor méngd av Xonvea

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) omgéende for bedémning
av risken samt rddgivning, dven om du mar bra. Ta lakemedelsforpackningen med dig. Foljande
effekter kan forekomma: rastloshet, somnighet eller yrsel, muntorrhet, forstorade pupiller, forvirring
och snabb hjartfrekvens.



Om méngden lakemedel i din kropp dr mycket hog kan du ocksé f& krampanfall, muskelvirk eller
muskelsvaghet, eller plotsliga allvarliga njurproblem. Dessa kan till och med vara livshotande. Om du
har dessa tecken — sluta ta Xonvea och kontakta likare eller sjukhus omgéende.

Om du slutar att ta Xonvea

Sluta inte attta Xonvea utan att forst radgora med likare. Om du avbryter behandlingen med detta
lakemedel plotsligt, kan illamdendet och krdkningarna komma tillbaka. Din likare kommer att tala om
for dig hur du trappar ned likemedlet langsamt for att undvika detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
o kraftig somnighet

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel
° trotthet
. muntorrhet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
overkénslighet (allergisk reaktion)

oroskénsla, somnsvarighet (insomni), mardrommar, desorientering
huvudvirk eller migran

stickningar, kittlingar och domningar i huden

rastloshet och ett behov att vara i konstant rorelse

problem med synen eller dimsyn

en kinsla av att omgivningen snurrar

andningssvarighet, hjirtklappning eller 6kad hjartfrekvens

kénsla av méttnad eller uppsvélld mage, magsmérta, forstoppning eller diarré
kraftiga svettningar, hudreaktioner sdsomklada eller hudutslag
svart att kissa eller att det gbr ont ndr man kissar

obehag i brostet

allmint obehag eller irritabilitet

Andra biverkningar rapporterade med léikemedel i samma léike medelsgrupp s om doxylamin

o Antikolinerga effekter (blockering av aktivitet 1 organ som far nervimpulser via
signalsubstansen acetylkolin): torrhet i mun, nésa och svalg; dubbelseende (diplopi);
oronringningar eller 6ronsusningar (tinnitus); inflammation iinnerdrat som upptrader hastigt
(akut inneroreinflammation); skakningar (tremor) och nervositet; ofrivilliga repetitiva rorelser
(dyskinesi) i ansiktet. Darutdver har tranghetskéinsla i brostet; tjock slem i1 lungorna
(lungsekret); hogfrekvent pipljud ofta tillsammans med andningssvérigheter (andningsljud);
nastidppa; frossbrytningar; tidig menstruation; fordndrat sinnestillstand som till exempel
hallucinationer, vanforestéliningar, forvirring och tankestoérningar (toxisk psykos) samt
svimféardighet rapporterats.

o Séllsynta fall av Idgt antal vita blodkroppar (agranulocytos), minskad blodvolym i kroppen pé
grund av dkad nedbrytning av blodkroppar (hemolytisk anemi), minskat antal blodpléttar
(trombocytopeni), minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni) samt
okad aptit, bland med viktokning har rapporterats.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xonveaska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna dr doxylaminvétesuccinat (ett antihistamin) och pyridoxinhydroklorid
(vitamin Bg). Varje enterotablett innehaller 10 mg doxylaminvétesuccinat och 10 mg
pyridoxinhydroklorid.

° Ovriga innehallsimnen 4r: Karnaubavax, kroskarmellosnatrium, hypromellos (E 464),

indigokarmin aluminiumlack (E 132), makrogol (E 1521), magnesiumstearat,
magnesiumtrisilikat, metakrylsyra—etylakrylat-sampolymer (1:1), mikrokristallin cellulosa,
allurarétt AC aluminiumlack (E 129), polysorbat 80 (E 433), propylenglykol (E 1520),
kolloidal, vattenfti kiseldioxid, shellack, simetikonemulsion (innehéller bensoesyra (E 210)),
natriumvatekarbonat (E 500), natriumlarilsulfat (E 487), talk (E 553b), titandioxid (E 171),
trietylcitrat och simetikon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Xonvea enterotabletter dr vita, runda och filmdragerade tabletter med enrosa bild pd en gravid
kvinna pa en sida.

e Xonvea finns tillgénglig i blisterkartor innehdllande 20, 30 eller 40 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Sverige

Tillverkare

Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown

Corporate Park
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Ballycoolin
Dublin
DI5KV2l
Irland

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200
Guadalajara

Spanien

Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen

Danmark Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Finland Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletit

Irland, Férenade kungariket (Nordirland) ~ Xonvea 10 mg/10 mg gastro-resistant tablets
Island Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupohar toflur
Nerlanderna Xonvea 10 mg/10 mg maagsapresistente tabletten
Norge Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Sverige Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Denna bipacksedel dndrades senast 12.02.2024
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