Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/04121-Z1B, 2023/00591-ZIB
Pisomna informécia pre pouZivatel'ku
Xonvea 10 mg/10 mg gastrorezistentné tablety
doxylaminium-hydrogen-sukcinat/pyridoxinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xonvea a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xonveu
Ako uzivat’ Xonveu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xonveu

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Xonvea a na €o sa pouZiva
Co je liek Xonvea
Xonvea obsahuje dve lieCiva (,,ucinné latky*) nazyvané: ,,doxylaminium-hydrogen-sukcinat* a

»pyridoxinium-chlorid®.

¢ Doxylaminium-hydrogen-sukcinat patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antihistaminika“.
e Pyridoxinium-chlorid je iny ndzov pre vitamin B6.

Na o sa lieck Xonvea pouZiva

Xonvea sa pouziva u tehotnych zien na odstranenie nevolnosti (nutkania na vracanie) a vracania.
Pouziva sa, ak zmeny v diéte alebo iné lieCebné postupy neti¢inkuju.

Zeny, ktoré pocas tehotenstva trpia tazkou nevolnostou a vracanim, stavom nazyvanym hypereméza
gravidarum, musia byt lieCené odbornikom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xonveu

Neuzivajte Xonveu, ak:
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e ste alergicka na doxylaminium-hydrogen-sukcinat alebo in¢ antihistaminika (ako je
difenhydramin), pyridoxinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

e uzivate lieky na depresiu nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAQO)

e uzivate lieky zname ako ,,silné inhibitory izoenzymov CYP450*

e trpite porfyriou (vel'mi zriedkava metabolicka porucha)

Neuzivajte lick Xonvea, ak sa vas tyka nie¢o z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im ista, porad’te sa
so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete lieck Xonvea.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Xonveu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak ste nickedy mala:

e astmu alebo iné poruchy dychania, ako je chronické bronchitida (pretrvavajuci zépal priedusiek)
a plicny emfyzém (ochorenie, ktoré postihuje plica a stazuje dychanie)
zvySeny o¢ny tlak

ocny problém nazyvany ,,glaukém s tuzkym uhlom*

zaltdo¢ny vred

upchatie ¢reva, medzi zalidkom a tenkym ¢revom

upchatie mo¢ového mechura

ochorenie pecene a/alebo obliciek

syndrom predizeného QT intervalu (ochorenie srdca)

epilepsiu

nizke hladiny draslika v krvi alebo iné zmeny elektrolytov

TieZ sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uzijete
liek Xonvea, ak:
e uzivate lieky proti kasl'u alebo nachladnutiu, lieky na spanie alebo niektoré lieky proti bolesti
e ste pili alkohol.

Ak sa vas nie¢o z vys§sie uvedeného tyka (alebo si nie ste istd), porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uZzijete Xonveu.

Ak trpite silnou nevol'nostou a vracanim v tehotenstve, stavom nazyvanym ,,hyperemesis
gravidarum‘‘, musite sa obratit’ na Specialistu.

Xonvea mdze zvysit citlivost’ na svetlo, preto sa neodporiaca opal'ovanie pocas liecby.
Xonvea moze zvysit dehydraticiu a spdsobit’ tipal v désledku znizeného potenia.

Bud'te si vedoma akychkol'vek prejavov zneuZzivania alebo zavislosti od tejto lieCby. Ak trpite
akymikol'vek poruchami a uzivate latky (alkohol, lieky alebo iné), porad’te sa so svojim lekarom.

Ak absolvujete vySetrenie mocu, uzivanie licku Xonvea mdze pri pouziti niektorych testovacich metod
vykazovat ,,falo§ne pozitivne® vysledky pre metadon, opiaty a fencyklidinium-fosfat (PCP). Ak k

tomu ddjde, je mozné vykonat’ konkrétnejsi test.

Tento lieck moZze sposobit’ faloSne negativny vysledok koznych testov, pri ktorych sa zist'uji reakcie na
alergény (testy na alergiu). Niekol'ko dni pred vykonanim testu mate prestat’ uzivat’ tento liek.

Davajte pozor na vedlajSie u¢inky
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» Xonvea mdze u vas vyvolat’ ospalost’ - po€as uzivania tohto lieku nejazdite, nebicyklujte ani
nepouzivajte ziadne nastroje alebo stroje. Tiez nerobte d’alSie veci, ktoré si vyzaduji vasu plnu
pozornost’ - pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to v poriadku.

* Neuzivajte lieck Xonvea ak uzivate lieky proti kasl'u a prechladnutiu, lieky na spanie, niektoré lieky
proti bolesti alebo ak ste pili alkohol. Uzivanie lieku Xonvea s inymi liekmi, ktoré ovplyvituji
»centralny nervovy systém*, méze spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi ospald — mbzete spadnut’ alebo si
spdsobit’ iné nehody.

Deti a dospievajuci
Xonvea sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov z dovodu nedostatku klinickych tidajov.

Vitamin B

Porozprévajte sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat’
akykol'vek d’alsi vitamin B- méze to byt prostrednictvom stravy, doplnkov vyzivy alebo
multivitaminov.

Iné lieky a Xonvea

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem lieky dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinné
lieky.

Neuzivajte liek Xonvea a povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak
uzivate nieCo z nasledujuceho:

o Anticholinergika, ako s antidepresiva alebo lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby, inhibitory
monoaminoxidazy alebo MAOI (na lie¢bu depresie), antipsychotika (lieky na lieCbu
dusevnych poruch), atropin na liecbu kféov alebo dizopyramid (na liecbu urcitych srdcovych
poruch), pretoze to méze zvysit toxicitu.

o Lieky tlmiace centralny nervovy systém (napr. barbituraty, hypnotika, sedativa, anxiolytika,
opioidy analgetika, antipsychotika, prokarbazin alebo oxibat sodny).

e Antihypertenziva (lieky na kontrolu krvného tlaku), ktoré maju vplyv na centralny nervovy
systém, ako je guanabenz, klonidin alebo alfa-metyldopa.

o Ak uzivate iné lieky, ktoré maju toxicky ucinok na ucho, ako je karboplatina alebo cisplatina
(na liecbu rakoviny), chlorochin (na prevenciu a liecbu malarie) a niektor¢ antibiotika (lieky
na lie¢bu infekcii), ako s okrem iného erytromycin alebo intravenozne aminoglykozidy,
pretoze tento liek by mohol maskovat’ toxické ucinky tychto liekov a preto by ste mali
podstupovat’ pravidelné kontroly usi.

e Lieky, ktoré znizuji vylucovanie inych lieciv, ako st azolové alebo makrolidové derivaty,
pretoze mozu zvysit’ ucinok tohto lieku.

o Niektoré diuretika (lieky, ktoré podporuju tvorbu mocu).

o Lieky, ktoré mozu mat’ vplyv na srdce, ako su tie, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu arytmii
(nepravidelny tlkot srdca), niektoré antibiotika, urcité lieky na malariu, urcité antihistaminika,
urcité lieky pouzivané na znizenie lipidov (tukov) v krvi alebo niektorych neuroleptik (lieky
na lie¢bu dusevnych portach).

o Lieky, ktoré maju fotosenzibiliza¢ny G¢inok (zvySena reakcia koze pri vystaveni slne¢nému
ziareniu), ako su niektoré antiarytmika (amiodarén, chinidin), niektoré antibiotika
(tetracykliny, fluorochinolony azitromycin a erytromycin, medzi inymi), niektoré
antidepresiva (imipramin, doxepin, amitriptylin), niektoré antimykotika (grizeofulvin),
antihistaminika (okrem iného prometazin, chlérfenamin a difenhydramin), niektoré
protizapalové lieCiva (okrem inych piroxikam a naproxén), niektoré antivirotika (amantadin,
ganciklovir), niektoré diuretika (furosemid, chlortiazid), pretoze mézu spdsobit’ aditivny
fotosenzibiliza¢ny Gcinok.

e Levodopa, pretoze pyridoxin obsiahnuty v tomto lieku by mohol zniZzit’ jeho G¢inok.

e Lick na liecbu epilepsie (fenobarbital, fenytoin), pretoze pyridoxin méze znizit ich hladiny
v krvi.
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e Lieky ako hydroxyzin, izoniazid alebo penicilamin, pretoze ich kombinacia s pyridoxinom
mobze spdsobit’ nedostatok vitaminu B6.

Xonvea a alkohol

Pocas uzivania lieku Xonvea nepite alkohol. Informdacie o tom, ako uzivat’ liek Xonvea, najdete v Casti
3.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Xonvea je ur¢end na pouzitie u tehotnych zien.

Ak dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i prerusit’ dojéenie alebo prerusit’ liecbu. Je to preto, Ze lieck Xonvea
moze prejst’ do vasho materského mlieka a moze poskodit’ vaSe diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto lieku nejazdite, nebicyklujte ani nepouzivajte ziadne nastroje alebo stroje. Je to
preto, ze po uziti liecku Xonvea sa mozete citit’ ospaly. Ak sa tak stane, nerobte iné ¢innosti, ktoré si
vyzaduju vasu plnt pozornost’ pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze je to v poriadku.

Xonvea obsahuje azofarbivo hlinikovy lak cervenej Allura AC (E129)
Xonvea obsahuje azofarbivo hlinikovy lak ¢ervenej Allura AC (E129), ktoré méze sposobit’ alergické
reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Xonveu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korlko lieku Xonvea uzit’
Vas lekar vam zacne podavat’ nizku davku a pripadne ju zvysi - to bude zavisiet’ od toho, ako u vas
bude liek posobit’.

Ako zacat’ uzivat’ Xonveu a zvysit’ davku, ak je to potrebné:

e Denl
- Uzite 2 tablety pred spanim.

e Den2
- Uzite 2 tablety pred spanim.
- Ak je vasa nevolnost’ a vracanie na 2. deii slabsie alebo pod kontrolou, pokracujte v uzivani 2
tabliet kazdy vecer pred spanim. Toto bude vaSa zvy¢ajna davka, pokial’ vam vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra nepovie inak.

e Den3
- Ak ste mali nevol'nost’ a vracanie aj na 2. den, uzite 3 tablety na 3. den (1 tableta rano a 2 tablety
pred spanim).

e Dend
- Ak bola vasa nevol'nost’ a vracanie na 3. del slabsie alebo pod kontrolou, pokracujte v uzivani 3
tabliet kazdy den (1 tableta rano a 2 tablety pred spanim). Toto bude vasa zvy¢ajna davka, pokial
vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra nepovie inak.
- Ak ste mali nevol'nost’ a vracanie aj na 3. dei, uzite 4 tablety kazdy deii (1 tabletu rano, 1 tabletu
v popoludniajsich hodinach a 2 tablety pred spanim).
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Neuzivajte viac ako 4 tablety kazdy deii (1 rano, 1 popoludni a 2 pred spanim).

Sposob podavania

. Tablety Xonvea uZzivajte na lacno.
. Tabletu prehltnite celu a zapite pohdrom vody.
. Tablety pred prehltnutim nedrvte, nedel'te ani nezujte.

Ak nemdzete prehltnit’ tablety Xonvea celé, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Xonvea sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov z dovodu nedostatku klinickych tdajov.

Ak uZijete viac liecku Xonvea, ako mate

Ak uzijete viac lieku Xonvea, ako mate, prestante uzivat’ Xonveu a ihned’ sa obratte na lekara alebo
chod’te do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie licku. M6zu sa vyskytnit’ nasledujice ucinky:
pocit nepokoja, ospalosti alebo zavratu, sucho v tstach, vacsia Cierna Cast’ oka (rozSirené zrenice),
zmétenost’, zrychleny srdcovy tep.

Ak je mnozstvo lieku vo vasom tele vel'mi vysoké, mdzete mat’ aj zachvaty, bolest’ alebo slabost’
svalov alebo nahle zdvazné problémy s oblickami. Tieto m6zu dokonca viest’ k smrti. Ak mate tieto
prejavy, prestante uzivat’ liek Xonvea a porozpravajte sa s lekarom alebo chod’te ihned’ do nemocnice.

Ak prestanete uZivat’ lieck Xonvea

Neprestante uzivat’ lieck Xonvea bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim lekarom. Ak nahle
prestanete uzivat’ tento liek, moze sa vam vratit’ nevolnost’ (nauzea) a vracanie. Vas lekar vam povie,
ako postupne prestat’ pomaly uzivat tento liek, aby ste tomu zabranili. Ak mate d’alSie otazky tykajtice
sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob
* pocit silnej ospalosti.

Casté: mozu postihovat az 1 z 10 0sdb
* pocit zavratu

* pocit unavy

* suché usta.

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

* precitlivenost’ (alergicka reakcia)

* pocit uzkosti, problémy so spankom (nespavost’), no¢né mory, pocit dezorientacie
* bolesti hlavy alebo migrény

» mravcenie, pichanie alebo znecitlivenie pokozky

* nervozita a potreba neustaleho pohybu

* problémy so zrakom alebo rozmazané videnie

* zvonenie v uSiach (tinitus)

* pocit tocenia hlavy

* Yazkosti s dychanim, vnimanie svojho srdcového tepu alebo zvySeny srdcovy tep
* pocit plnosti alebo naduvania, bolesti zaludka, zapcha alebo hnacka

* nadmerné potenie, kozné reakcie ako svrbenie alebo vyrazka

5
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* tazkosti alebo bolest’ pri moceni

* nepohodlie na hrudi

» celkovy pocit nepohodlia alebo pocit podrazdenia
« fotosenzitivne reakcie

* tazkosti s dychanim (dyspnoe)

* problémy s krvou, ako je hemolytickd anémia

* tocenie hlavy v dosledku zmeny drZania tela

* zvySena bronchialna sekrécia

* slabost’

* opuch rik a néh

DalSie vedPajsie i¢inky hlasené pri liekoch rovnakej skupiny ako doxylamin

* Anticholinergické ucinky zahiiaju (blokovanie ¢innosti organov, ktoré dostavaju nervové impulzy
prostrednictvom latky nazyvanej acetylcholin): sucho v tstach, nose a hrdle; tazkosti alebo bolest’ pri
moceni; pocit tocenia hlavy; problémy so zrakom alebo rozmazané videnie; dvojité videnie (diplopia);
zvonenie alebo hucanie v usiach (tinnitus); zapal vnutorného ucha, ktory sa vyvija v kratkom case
(akutna labyrintitida); tazkosti so spankom (nespavost); trasenie (chvenie) a nervozita; pocit
podrazdenia; mimovol'né opakujuce sa pohyby tvare (dyskinéza tvare). Okrem toho pocit napétia v
hrudniku, husty hlien v hrudniku (prieduskové sekréty); vysoky piskavy zvuk ¢asto spojeny s
tazkostami s dychanim (sipot); upchaty nos; potenie a pocit zimnice; skora menstruacia; zmeneny
stav mysle, ako st halucinacie, bludy, zmitok a naruSené myslienky (toxicka psycho6za); bolesti hlavy;
mravcenie, pichanie alebo znecitlivenie pokozky; alebo bol hlaseny pocit mdloby.

* Zriedkavo boli hlasené nizke hladiny bielych krviniek (agranulocytdza), znizené mnozstvo krvi v tele
v dosledku zvySenej destrukcie krviniek (hemolyticka anémia), znizeny pocet krvnych dosticiek
(trombocytopénia), znizené Cervené, biele bunky a krvné dosticky v krvi (pancytopénia) ) a bola
hlasena zvysena chut’ do jedla, niekedy s prirastkom hmotnosti.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Xonveu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistri po ,,EXP*
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Xonvea obsahuje

« Uginnymi latkami su doxylaminium-hydrogen-sukcinat (antihistaminikum) a pyridoxinium-chlorid
(vitamin B6). Kazda tableta obsahuje 10 mg doxylaminium-hydrogen-sukcinatu a 10 mg
pyridoxinium-chloridu.

« Dal3ie zlozky st karnaubsky vosk, sodna sol’ kroskarmel6zy, hypromeloza (E464), hlinikovy lak
indigokarminu (E132), makrogol (400, 8000) (E1521), stearat hore¢naty, trikremicitan horec¢naty,
kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1: 1), mikrokrystalicka celul6za, hlinikovy lak
Cervenej Allura AC (E129), polysorbat 80 (E433), propylénglykol (E1520), koloidny bezvody oxid
kremicity, Selak (E904), simetikdn, emulzia simetikonu, hydrogénuhlicitan sodny (E500), laurylsiran
sodny (E487), mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), trietyl-citrat.

Ako vyzera Xonveaa a obsah balenia
* Tablety Xonvea su gastrorezistentné biele, okrahle, filmom obalené tablety s ruzovym obrazkom
tehotnej Zeny na jednej strane.

» Xonvea je dostupna v blistrovych baleniach obsahujucich 10, 20, 30, 40, 50 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Laboratorios Liconsa

Avda. de Miralcampo 7,

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

frsko Doxylamine/Pyridoxine Exeltis 10mg/ 10 mg gastro-resistant tablets
Nemecko XONVEA 10mg/ 10 mg magensaftresistente Tabletten

Franctzsko XONVEA 10mg/ 10 mg comprimés gastro-résistants

Spanielsko Bonjesta 10 mg/10 mg comprimidos gastroresistentes

Taliansko Embagyn

Pol’'sko XONVEA

Rakusko Xonvea 10mg/10mg magensaftresistente Tabletten

Belgicko Bonjesta 10mg/10mg comprimés gastro-résistants

Bonjesta 10mg/10mg maagsapresistente tabletten
Bonjesta 10mg/10mg magensaftresistente Tabletten

Ceska republika Xonvea

Estonsko Xonvea

Lotyssko Xonvea 10mg/10mg zarnas $kistosas tabletes

Litva Xonveal0 mg/10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Mad’arsko Vombee mini 10 mg/10 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
Slovenska republika Xonvea 10mg/10mg gastrorezistentné tablety

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



