Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bonjesta 20 mg/20 mg tabletter med modifierad frisattning

doxylaminvatesuccinat/pyridoxinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bonjesta ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Bonjesta

Hur du tar Bonjesta

Eventuella biverkningar

Hur Bonjesta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Bonjesta ar och vad det anvands for

Vad Bonjesta ar

Bonjesta 20 mg/20 mg tabletter med modifierad frisattning innehaller tva lakemedel (aktiva
substanser) som kallas doxylaminvétesuccinat och pyridoxinhydroklorid.

. Doxylaminvétesuccinat tillhdr en grupp lakemedel som kallas antihistaminer.

. Pyridoxinhydroklorid ar ett annat namn for vitamin B.

Vad Bonjesta anvands for
Bonjesta anvands mot graviditetsillamaende och krakningar hos gravida kvinnor. Det anvands nar kost
eller andra icke-medicinska behandlingar inte har fungerat.

Om du drabbas av kraftigt graviditetsillamaende och krakningar, ett tillstand som kallas hyperemesis
gravidarum, maste du behandlas av en specialist.

Doxylaminvatesuccinat och pyridoxinhydroklorid som finns i Bonjesta kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bonjesta

Ta inte Bonjesta

o om du &r allergisk mot doxylaminvatesuccinat eller andra antihistaminer (t.ex. difenhydramin),
pyridoxinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du tar lakemedel mot depression som kallas "monoaminoxidash&mmare™ (MAO-hdmmare)
eller har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna

o om du lider av porfyri (en mycket séllsynt metabolisk stérning).



Ta inte Bonjesta om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Bonjesta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bonjetsa om du nagonsin har haft:

o astma eller andra luftvagssjukdomar som kronisk bronkit (ihallande inflammation i luftroren)
och lungemfysem (sjukdom som paverkar lungorna som gér andningen svar)

Okat 6gontryck

ett dgonproblem som kallas trangvinkelglaukom

ett magsar

en blockering i tarmen, mellan magen och tunntarmen

en blockering i urinblasan

lever- och/eller njursjukdom

langt QT-syndrom (hjartsjukdom)

epilepsi

laga nivaer av kalium i blodet eller andra elektrolytiska forandringar (obalans i kroppens
salthalt).

Tala ocksa med lékare eller apotekspersonal innan du tar Bonjesta om:

o du tar lakemedel mot hosta eller forkylning, sémnlakemedel eller vissa smartstillande lakemedel
(se dven "Andra lakemedel och Bonjesta" nedan)

o du har druckit alkohol.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Bonjesta.

Om du drabbas av kraftigt graviditetsillamaende och kréakningar, ett tillstdnd som kallas hyperemesis
gravidarum, maste du behandlas av en specialist.

Bonjesta kan ¢ka ljuskansligheten, sa att sola rekommenderas inte under behandlingen.
Bonjesta kan oka uttorkning och orsaka varmeslag pa grund av minskad svettning.

Var medveten om eventuella tecken pa missbruk eller beroende av denna behandling. Om du har
missbruk (alkohol, lakemedel eller annat), tala med lakare.

Om du l&mnar urin for ett drogtest kan vissa testmetoder ge "falskt positiva" resultat fér metadon,
opiater och fencyklidinfosfat (PCP) nar du tagit Bonjesta. Om detta sker kan ett test med béttre
tillforlitlighet anvandas.

Detta lakemedel kan orsaka ett falskt negativt resultat i hudtester dar allergiframkallande extrakt
anvénds (allergitester). Du ska sluta ta detta lakemedel flera dagar innan du tar testet.

Var uppmaéarksam pa biverkningar

o Bonjesta kan fa dig att kanna dig somnig. Kor inte bil, cykla inte eller anvand inte verktyg eller
maskiner medan du tar detta lakemedel. Utfor inte heller andra aktiviteter som kréaver din fulla
uppmarksamhet, sdvida inte din lakare har sagt att det gar bra.

) Ta inte Bonjesta medan du tar lakemedel mot hosta och forkylningar, smnlédkemedel, vissa
smartstillande lakemedel eller om du har druckit alkohol. Intag av Bonjesta med andra
lakemedel som paverkar centrala nervsystemet kan gora dig mycket trott, detta kan orsaka
fallolyckor eller andra olyckor.

Barn och ungdomar
Det &r inte kant om Bonjesta &r sakert och effektivt for barn under 18 ar.



Vitamin B
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar ytterligare vitamin B, detta kan vara
via din kost, fran kosttillskott eller multivitaminer.

Andra ldkemedel och Bonjesta
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du inte tar Bonjesta och att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du
tar nagot av foljande:

Antikolinergika (lakemedel som motverkar en del av signalsubstansen acetylkolins effekter)
sasom antidepressiva ldakemedel eller ldkemedel for behandling av Parkinsons,
monoaminoxidashdmmare eller MAO-hammare (fér behandling av depression), antipsykotika
(lakemedel for behandling av psykiska storningar), atropin (for behandling av spasmer) eller
disopyramid (foér behandling av vissa hjartproblem) eftersom det kan 6ka skadligheten.
Lékemedel som dampar centrala nervsystemet t.ex. barbiturater, somnlakemedel, lugnande
lakemedel, angestddampande lakemedel, smartstillande opioider, antipsykotika, prokarbazin eller
natriumoxibat.

Lakemedel for att kontrollera blodtrycket som har effekt pa det centrala nervsystemet sasom
guanabenz, klonidin eller alfa-metyldopa.

Om du tar andra lakemedel som har en skadlig effekt pa orat, som karboplatin eller cisplatin (for
cancerbehandling), klorokin (for att férebygga och behandla malaria) och vissa antibiotika
(lakemedel for att behandla infektioner) som erytromycin eller intravendsa aminoglykosider
bland annat eftersom detta lakemedel kan dolja de skadliga effekterna av dessa ldkemedel, sa du
bor gora regelbundna kontroller av dina 6éron.

Lakemedel som minskar nedbrytningen av andra sasom vissa svampdddande lakemedel
(terbinafin), vissa antidepressiva lakemedel (fluoxetin och fluvoxamin), vissa lakemedel for att
behandla hjartrytmrubbningar (amiodaron), vissa ldkemedel som anvénds for att behandla hdga
blodfetter (gemfibrozil) eller vissa lakemedel som anvands for att behandla magsar (cimetidin)
eftersom de kan 0ka effekten av detta l&ékemedel.

Vissa diuretika (lakemedel som framjar produktionen av urin).

Lakemedel som kan ha en effekt pa hjartat som de som anvands for att behandla arytmier
(oregelbunden hjartrytm), vissa antibiotika, vissa lakemedel mot malaria, vissa antihistaminer,
vissa lakemedel som anvands for att minska lipider (fetter) i blodet eller vissa antipsykotika
(lakemedel for behandling av psykiska stérningar).

Lakemedel som har en fotosensibiliserande effekt (6kad reaktion av huden nér den utséatts for
solljus) som vissa ldkemedel mot oregelbunden hjartrytm (amiodaron, kinidin), vissa antibiotika
(tetracykliner, fluorokinoloner azitromycin och erytromycin, bland annat), vissa antidepressiva
medel (imipramin, doxepin, amitriptylin), vissa svampdodande lakemedel (griseofulvin),
antihistaminer (prometazin, klorfenamin och difenhydramin, bland annat), vissa
antiinflammatoriska lakemedel (piroxikam och naproxen, bland annat), vissa virushammande
lakemedel (amantadin, ganciklovir), vissa diuretika (furosemid, klortiazid) eftersom det kan
orsaka en ytterligare fotosensibiliserande effekt.

Levodopa eftersom pyridoxinet i detta lakemedel kan minska dess effekt.

Lakemedel for behandling av epilepsi (fenobarbital, fenytoin) eftersom pyridoxin kan minska
deras nivaer i blodet.

Lakemedel som hydroxizin, isoniazid eller penicillamin, eftersom kombination med pyridoxin
kan orsaka vitamin Bg-brist.

Bonjesta med alkohol
Drick inte alkohol medan du tar Bonjesta. Se avsnitt 3 for information om hur du tar Bonjesta.

Graviditet och amning
Bonjesta &r avsett for anvandning hos gravida kvinnor.



Om du ammar ska ett beslut fattas i samrad med din ldkare om du ska avbryta amningen eller
behandlingen. Orsaken till detta &r att Bonjesta kan passera éver i brostmjolk och kan skada ditt barn.
Karformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil, cykla inte och anvénd inte redskap eller maskiner medan du tar detta Iakemedel. Detta
beror pa att du kan kanna dig trott efter att ha tagit Bonjesta. Om detta hander ska du inte utféra
aktiviteter som kraver din fulla uppmarksambhet, savida inte din ldkare har sagt att det gar bra.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bonjesta innehaller allurarott AC aluminiumlack (E129) som é&r ett azofargamne vilket kan ge
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bonjesta

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Hur mycket ska du ta
Lakaren kommer att inleda behandlingen med en lag dos som eventuellt hojs, beroende pa hur pass val
lakemedlet fungerar for dig.

Hur behandling med Bonjesta inleds och hur dosen vid behov hdjs:
. Dag 1
- Ta 1 tablett via munnen vid sdngdags.

. Dag 2
- Ta 1 tablett via munnen vid sangdags.
- Om illamaende och krakningarna har blivit battre eller ar under kontroll dag 2, fortsatt ta
1 tablett varje kvéll vid sdngdags.

. Dag 3
- Om du fortfarande upplevde illamaende och krakningar dag 2, ta 1 tablett via munnen pa
morgonen och 1 tablett via munnen vid sdngdags dag 3 (totalt 2 tabletter per dag).
Ta inte mer dn 2 tabletter per dag (1 pa morgonen och 1 vid sangdags).

Vissa kvinnor kan fa kontroll dver sina symtom vid doser pa 30 mg/30 mg. Denna dos kan inte uppnas
med Bonjesta 20 mg/20 mg. Andra l&kemedelsformer av doxylaminvéatesuccinat/pyridoxinhydroklorid
finns tillgangliga vilket ger storre flexibilitet for dosjustering i enlighet med svarighetsgraden av
symtomen. Med Bonjesta 20 mg/20 mg tabletter med modifierad frisattning, bestar den maximala
rekommenderade dagliga dosen pa 40 mg/40 mg av endast 2 tabletter dagligen.

Sa héar ska du ta detta lakemedel

o Ta Bonjesta pa fastande mage.

o Svilj tabletten hel med ett glas vatten.

o Tabletten ska inte krossas, tuggas eller delas fore nedsvaljning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du inte kan svélja Bonjesta-tabletterna hela.

Anvandning for barn och ungdomar
Bonjesta rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar pa grund av brist pa data.
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Om du har tagit fér stor mangd av Bonjesta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen. Féljande effekter kan forekomma: rastloshet,
somnighet eller yrsel, muntorrhet, forstorade pupiller, férvirring och snabb hjartfrekvens.

Om mangden lakemedel i din kropp &r mycket hog kan du ocksa fa krampanfall, muskelvark eller
muskelsvaghet, eller plétsliga allvarliga njurproblem. Dessa kan till och med vara livshotande. Om du
har dessa tecken — sluta ta Bonjesta och kontakta lakare eller sjukhus omgaende.

Om du slutar att ta Bonjesta

Sluta inte att ta Bonjesta utan att forst radgéra med lakare. Om du avbryter behandlingen med detta
lakemedel plotsligt kan illaméaendet och kréakningarna komma tillbaka. Din lakare kommer att tala om
for dig hur du trappar ned lakemedlet langsamt for att undvika detta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o kraftig somnighet.

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

o yrsel

o trotthet

o Okat lungsekret
o muntorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
forvirringstillstand,

Ogonrelaterade problem: glaukom, dubbelseende
dronringningar (tinnitus)

huvudrusning pa grund av andrad hallning

illamaende, krakning

ljuskanslighetsreaktioner

svullnad av armar och ben

svaghet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
. skakningar, kramper eller h&ftig oro
o blodproblem som hemolytisk anemi (6kad nedbrytning av blodkroppar).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
overkanslighet (allergisk reaktion)

oroskansla, somnsvarighet (insomni), mardrémmar, forvirring
huvudvérk eller migrén

stickningar, kittlingar och domningar i huden

rastloshet och ett behov att vara i konstant rorelse

problem med synen, dimsyn

en kansla av att omgivningen snurrar



andningssvarighet, hjartklappning eller ékad hjartfrekvens

kansla av mattnad eller uppsvélld mage, magsmarta, forstoppning eller diarré
kraftiga svettningar, hudreaktioner som klada eller hudutslag

svart att kissa eller att det gor ont nar man kissar

obehag i brostet

allmant obehag eller irritabilitet

andningssvarigheter (dyspné).

Andra biverkningar rapporterade med lakemedel i samma lakemedelsgrupp som doxylamin

o Antikolinerga effekter inkluderar (blockering av aktivitet i organ som far nervimpulser via
signalsubstansen acetylkolin): torrhet i mun, nasa och svalg, svarighet att kissa eller att det gor
ont nar man kissar, yrsel, synsvarigheter eller dimsyn, dubbelseende (diplopi), 6ronringningar
eller éronsusningar (tinnitus), inflammation i innerérat som upptréder hastigt (akut
inneréreinflammation), somnsvarighet (insomni), skakningar (tremor) och nervositet,
irritabilitet samt ofrivilliga repetitiva rorelser (dyskinesi) i ansiktet. Darutéver har
tranghetskansla i brostet, tjockt slem i lungorna (lungsekret), hogfrekvent pipljud ofta
tillsammans med andningssvarigheter (andningsljud), nastappa, svettningar och frossbrytningar,
tidig menstruation, forandrat sinnestillstand som till exempel hallucinationer, vanforestallningar,
forvirring och tankestdrningar (toxisk psykos), huvudvark, stickningar, Kittlingar och domningar
i huden samt svimfardighet rapporterats.

) Sallsynta fall av lagt antal vita blodkroppar (leukopeni och agranulocytos), minskad blodvolym
i kroppen pa grund av 6kad nedbrytning av blodkroppar (hemolytisk anemi), minskat antal
blodpléttar (trombocytopeni), minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplattar
(pancytopeni) samt 6kad aptit, ibland med viktékning har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bonjesta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

De aktiva substanserna ar doxylaminvatesuccinat (ett antihistamin) och pyridoxinhydroklorid
(vitamin Bg). Varje tablett innehaller 20 mg doxylaminvétesuccinat och 20 mg
pyridoxinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen & ammoniumhydroxid 28 % (E527), karnaubavax,
kroskarmellosnatrium, hypromellos (E464), indigokarmin aluminiumlack (E132), réd jarnoxid,
makrogol (3350) (E1521), magnesiumstearat, magnesiumtrisilikat, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1), mikrokristallin cellulosa, allurarétt AC aluminiumlack (E129),
propylenglykol (E1520), polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad), kolloidal vattenfri kiseldioxid,
shellack (E904), simetikon, simetikonemulsion, natriumvatekarbonat (E500), natriumlaurilsulfat
(E487), talk (E553Db), titandioxid (E171), trietylcitrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bonjesta tabletter med modifierad frisattning &r rosa, runda och filmdragerade med en rosa bild
av en gravid kvinna pa ena sidan och bokstaven ”D” pa andra sidan.

Bonjesta finns tillganglig i blisterférpackningar innehallande 10, 20, 30, 40 eller 60 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Liconsa

Avda. de Miralcampo 7,

Pol. Ind. Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Lokal foretréadare
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
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