Bipacksedel: Information till anvéandaren
Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletter
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 behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xonvea &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Xonvea

Hur du tar Xonvea

Eventuella biverkningar

Hur Xonvea ska forvaras

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

Vad Xonvea ar

Xonvea innehaller tva lakemedel (aktiva substanser): doxylaminvatesuccinat och
pyridoxinhydroklorid.

- Doxylamin tillhor lakemedelsgruppen antihistaminer.

- Pyridoxinhydroklorid ar ett annat namn for vitamin B.

Vad Xonvea anvands for
Xonvea anvands mot illamaende och krékningar hos gravida kvinnor som ar 18 ar och aldre. Det
anvands nar kost eller andra icke-medicinska behandlingar inte har fungerat.

Doxylaminvatesuccinat och pyridoxinhydroklorid som finns i Xonvea kan ocksa vara godkanda 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 behodver veta innan du tar Xonvea

Ta inte Xonvea

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

- om du tar monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) for att behandla depression.

Ta inte Xonvea om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Xonvea.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Xonvea om du har eller har haft:
- astma

- forhojt 6gontryck

- en d6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

- magsar



- tarmstopp, dvs. ett hinder mellan magsacken och tunntarmen
- hinder i urinblasans hals.

Tala ocksa med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Xonvea om:
- du tar lakemedel mot férkylning eller hosta, sémnlédkemedel eller vissa smartstillande lakemedel
- du har druckit alkohol.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du tar Xonvea.

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

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

Barn och ungdomar
Xonvea &r inte avsett for barn under 18 &r. Det ar inte kdnt om Xonvea ar sékert och effektivt i denna
aldersgrupp.

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

Andra lakemedel och Xonvea
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel och véxtbaserade lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du inte tar Xonvea och att du talar om for lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om du tar nagot av foljande:

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) for att behandla depression. Anvandning av dessa
lakemedel tillsammans med Xonvea kan gora biverkningar vérre och mer langvariga.

- lakemedel som host- och forkylningsldkemedel, somnlakemedel och vissa smértstillande
lakemedel (s.k. CNS-depressiva medel). Anvandning 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 ar avsett for anvéndning 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 Xonvea kan passera ¢ver i brostmjélk och kan skada ditt barn.

Korformaga 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 sémnig efter att ha tagit Xonvea. 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
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Xonvea innehaller allurarétt AC aluminiumlack (E 129), bensoesyra (E 210) och natrium
Detta lakemedel innehaller azofargamnet allurarétt AC aluminiumlack (E 129) som kan orsaka
allergiska reaktioner.

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

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

3. Hur du tar Xonvea

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

Hur mycket du ska 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 Xonvea inleds och hur dosen vid behov hgjs:
. Dag 1
- Ta 2 tabletter via munnen vid sanggaende.

. Dag 2
- Ta 2 tabletter via munnen vid sanggaende.
- Om illamaendet och krakningarna har blivit battre eller ar under kontroll dag 2, fortsatt att
ta 2 tabletter varje kvall vid sanggaende. Detta kommer att vara din vanliga dos savida
inte lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska sager annorlunda.

o Dag 3
- Om du fortfarande upplevde illamaende och krékningar dag 2, ta 1 tablett pa morgonen
och 2 tabletter vid sanggaende via munnen dag 3.

o Dag 4

- Om illamaendet och krakningarna var battre eller under kontroll dag 3, fortsétt att ta
1 tablett pa morgonen och 2 tabletter vid sénggaende via munnen varje dag. Detta
kommer att vara din vanliga dos savida inte lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
séger annorlunda.

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

Ta inte mer dn 4 tabletter varje dag (1 pa morgonen, 1 mitt pa dagen och 2 vid sanggaende).

Sa héar ska du ta detta lakemedel

- Ta Xonvea pa fastande mage.

- Svélj tabletten hel med ett glas vatten.

- Tabletten ska inte krossas, tuggas eller delas fore nedsvéljning for att inte forsdmra lakemedlets
effekt.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du inte kan svélja Xonvea-tabletterna hela.
Om du har tagit for stor mangd av Xonvea

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) omgaende for bedémning av risken
samt radgivning, dven om du mar bra. Ta lakemedelsforpackningen med dig. Féljande effekter kan
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forekomma: rastldshet, sémnighet eller yrsel, muntorrhet, férstorade pupiller, férvirring och snabb
hjartfrekvens.

Om mangden lakemedel i din kropp &r mycket hog kan du ocksa fa krampanfall, muskelvark eller
muskelsvaghet, eller pl6tsliga allvarliga njurproblem. Dessa kan till och med vara livshotande. Om du
har dessa tecken — sluta ta Xonvea och kontakta lakare eller sjukhus omgaende.

Om du slutar att ta Xonvea

Sluta inte att ta Xonvea utan att forst radgora med lakare. Om du avbryter behandlingen med detta
lakemedel plotsligt, kan illamaendet och krakningarna 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 sjukskaéterska.

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):
- kraftig sdmnighet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- yrsel

- trotthet

- muntorrhet

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

oroskansla, somnsvarighet (insomni), mardrémmar, desorientering
huvudvérk eller migran

stickningar, kittlingar och domningar i huden

rastloshet och ett behov att vara i konstant rorelse

problem med synen eller dimsyn

en kénsla av att omgivningen snurrar

andningssvarighet, hjartklappning eller okad hjartfrekvens

kansla av mattnad eller uppsvalld mage, magsmarta, forstoppning eller diarré
kraftiga svettningar, hudreaktioner sasom klada eller hudutslag
svart att kissa eller att det gor ont nar man kissar

obehag i brostet

allmént obehag eller irritabilitet

Andra biverkningar rapporterade med lakemedel i samma lakemedelsgrupp som doxylamin

- Antikolinerga effekter (blockering av aktivitet i organ som far nervimpulser via
signalsubstansen acetylkolin): torrhet i mun, nasa och svalg; dubbelseende (diplopi);
oronringningar eller 6ronsusningar (tinnitus); inflammation i innerdrat som upptrader hastigt
(akut innerdreinflammation); skakningar (tremor) och nervositet; ofrivilliga repetitiva rorelser
(dyskinesi) i ansiktet. Darutéver har tranghetskénsla i brostet; tjockt slem i lungorna
(lungsekret); hogfrekvent pipljud ofta tillsammans med andningssvarigheter (andningsljud);
nastappa; frossbrytningar; tidig menstruation; forandrat sinnestillstand som till exempel
hallucinationer, vanférestallningar, forvirring och tankestorningar (toxisk psykos) samt
svimfardighet rapporterats.

- Séllsynta fall av l1agt antal vita blodkroppar (agranulocytos), minskad blodvolym i kroppen pa
grund av 6kad nedbrytning av blodkroppar (hemolytisk anemi), minskat antal blodpléattar



(trombocytopeni), minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni) samt
Okad aptit, ibland med viktokning har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Xonvea ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar doxylaminvatesuccinat (ett antihistamin) och pyridoxinhydroklorid
(vitamin Bg). Varje enterotablett innehaller 10 mg doxylaminvéatesuccinat och 10 mg
pyridoxinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &ar: Karnaubavax, kroskarmellosnatrium, hypromellos (E 464),
indigokarmin aluminiumlack (E 132), makrogol (E 1521), magnesiumsterat,
magnesiumtrisilikat, metakrylsyra—etylakrylatsampolymer (1:1), mikrokristallin cellulosa,
allurarott AC aluminiumlack (E 129), polysorbat 80 (E 433), propylenglykol (E 1520),
kolloidal, vattenfri kiseldioxid, shellack, simetikonemulsion (innehaller bensoesyra (E 210)),
natriumvatekarbonat (E 500), natriumlaurilsulfat (E 487), talk (E 553b), titandioxid (E 171),
trietylcitrat och simetikon.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
- Xonvea enterotabletter ar vita, runda och filmdragerade tabletter med en rosa bild pa en gravid
kvinna pa en sida.

- Xonvea finns tillganglig i blisterkartor innehallande 20, 30 eller 40 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Sverige

Tillverkare
Laboratorios Liconsa S.A.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Finland Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletit

Irland Xonvea 10 mg/10 mg gastro-resistant tablets
Island Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupolnar toflur
Nederlanderna Xonvea 10 mg/10 mg maagsapresistente tabletten
Norge Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Sverige Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-12
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