Sp. zn. sukls95290/2023
Pi#ibalova informace: informace pro uZivatelky
Xonvea 20 mg/20 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim

doxylamin-hydrogensukcinat/pyridoxin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xonvea a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xonvea uzivat
Jak se pripravek Xonvea uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xonvea uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Xonvea a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Xonvea
Ptipravek Xonvea 20 mg/20 mg tablety s fizenym uvoliiovanim obsahuje dv¢ 1écivé latky nazyvané
doxylamin-hydrogensukcinat a pyridoxin-hydrochlorid.

e Doxylamin-hydrogensukcinat patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antihistaminika.

e Pyridoxin-hydrochlorid je jiny nazev pro vitamin Be.

K ¢emu se Xonvea pouzZiva

Ptipravek Xonvea se pouziva u téhotnych Zen, aby jim pomohl zabranit pocitu nevolnosti (pocit na
zvraceni) a zvraceni. Pouziva se v ptipad¢€, kdy zména stravy nebo jiné metody bez pouziti 1é¢iv nebyly
ucinné.

Zeny trpici t€Zkou t€hotenskou nevolnosti a zvracenim, coz je stav nazyvany hyperemesis gravidarum,
musi byt 1éceny odbornikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Xonvea uZivat

NeuZivejte pripravek Xonvea, pokud:

e jste alergickd na doxylamin-hydrogensukcinat nebo jina antihistaminika (jako je difenylamin),
pyridoxin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pitipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

e pouzivate 1éCiveé ptipravky k 1écbé deprese nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo
jste je pouzivala béhem uplynulych 14 dnt

e mate porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni).



Neuzivejte piipravek Xonvea, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych vyse. Pokud si nejste jista,
zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry dfive, nez zaénete pifipravek Xonvea uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat pfipravek Xonvea, pokud mate nebo se u Vas
vyskytly tyto stavy:

e astma nebo jind onemocnéni dychacich cest jako je chronickd bronchitida (pfetrvavajici zanét
pridusek) a plicni emfyzém (onemocnéni postihujici plice, které ztézuje dychani)

zvyseny nitroo¢ni tlak

potize s o¢ima nazyvané ,,glaukom s tizkym tthlem*

zalude¢ni viedy

neprichodnost v misté prechodu Zzaludku do tenkého stfeva

prekazka v mocovém méchyii

onemocnéni jater a/nebo ledvin

syndrom prodlouzené¢ho QT intervalu (onemocnéni srdce)

epilepsie

nizké hladiny drasliku v krvi nebo jiné zmény elektrolytu.

Pted pouzitim piipravku Xonvea se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem pokud:
e uzivate léky proti kasli nebo nachlazeni, 1€ky na spani nebo nékteré 1éky proti bolesti (viz také bod
,Dalsi 1€¢ivé pripravky a ptipravek Xonvea”)
e pijete alkohol.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jistd), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem dfive, nez za¢nete ptipravek Xonvea uzivat.

Pokud trpite t€Zkou té€hotenskou nevolnosti a zvracenim, stavem zvanym hyperemesis gravidarum,
musite byt IéCena specialistou.

Xonvea muze zvysit citlivost na svétlo, proto se béhem 1€cby nedoporucuje opalovani.
Xonvea mize zvysit dehydrataci a zplsobit upal v disledku snizeného poceni.

Déavejte pozor na jakékoli znamky zneuzivani nebo zavislosti na této 1€cbé. Pokud trpite jakoukoli
poruchou souvisejici s uzivanim navykovych latek (alkohol, Iéky nebo jiné), porad’te se se svym
lékatem.

Pokud Vam budou provadény testy na vyskyt 1€k v mo¢i, mohou nékteré testovaci metody pii uzivani
pripravku Xonvea vykazovat ,falesné pozitivni“ vysledky na metadon, opiaty a fencyklidin fosfat

wevr

Tento 1é¢ivy ptipravek muze zpasobit falesné negativni vysledek koznich testd, ve kterych jsou pouzity
alergenni extrakty (testy na alergii). Nékolik dni pfed provedenim testu proto piestante tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Pozor na nezadouci uc¢inky

e Xonvea miZe zpUsobit, Ze se budete citit ospald — béhem uzivani tohoto 1éku netid’te, nejezdéte na
kole ani neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje. Ned¢€lejte ani jiné véci, které vyzaduji vasi plnou
pozornost — pokud vam lékar netekne, Ze je to v potfadku.

e Neuzivejte piipravek Xonvea pokud uzivate léky proti kasli a nachlazeni, léky na spani, n¢které
1éky proti bolesti nebo pokud jste pila alkohol. Uzivani pfipravku Xonvea s jinymi léky, které
ovliviiyji ,,centralni nervovy systém®, mize zpusobit, Ze se budete citit velmi ospalad — to mlze
zpisobit pad nebo jiné nehody.



Déti a dospivajici
Neni znamo, zda je ptipravek Xonvea bezpecny a G¢inny u déti do 18 let.

Vitamin B
Pted uzitim jakéhokoli dal$iho vitaminu B se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou — to plati v ptipadé diety, potravinovych doplikt nebo multivitamini.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xonvea
Informujte svého l€katre, 1€ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. To se tyka také ptipravk dostupnych bez
1ékatského predpisu a rostlinnych ptipravki.

Pripravek Xonvea neuzivejte a informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate jakykoli
z nasledujicich pripravki:

Anticholinergika jako jsou antidepresiva nebo pfipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby, inhibitory
monoaminooxidazy (k lécbé deprese), antipsychotika (Iéky k 1é€bé duSevnich poruch), atropin
k 1écbé kieci nebo disopyramid (k 1é¢bé neékterych srdecnich potizi), protoZze mohou zvysit toxicitu.
Ptipravky ktlumu centralnitho nervového systému (napf. barbituraty, hypnotika, sedativa,
anxiolytika, opiatova analgetika, antipsychotika, prokarbazin nebo oxybat sodny).
Antihypertenziva (I€ky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), které maji Gcinky na centralni nervovy
systém, jako jsou guanabenz, klonidin nebo alfa-methyldopa.

Jestlize uzivate jiné 1éky, které maji toxicky ucinek na ucho, jako je karboplatina nebo cisplatina
(k 1écbé rakoviny), chlorochin (k prevenci a 1écbé malérie) a nékterd antibiotika (Iéky k 1écbé
infekci), jako je erythromycin nebo intravendzni aminoglykosidy mimo jiné proto, Ze by ptipravek
Xonvea mohl zakryt toxické ucinky téchto 1€ki, takze byste méla byt pravidelné kontrolovana
uSnim lékatem.

Léky, které snizuji vyluCovani jinych ptipravkl, jako jsou azolova antimykotika (Iéky k 1écbe
plisnovych onemocnéni jako je flukonazol, ketokonazol a itrakonazol) nebo makrolidy (antibiotika
jako je klarithromycin, azithromycin a erythromycin) a jejich derivaty, protoze by mohly zvysit
ucinek tohoto I1éku.

Néktera diuretika (1éky zvySujici tvorbu moci).

Léky, které mohou mit vliv na srdce, jako jsou 1éky pouzivané k 1é€bé arytmii (nepravidelny
srdecni tep), nekterd antibiotika, nekteré léky na malarii, nékterd antihistaminika, nékteré léky
pouzivané ke snizZeni tukil v krvi nebo nektera neuroleptika (Iéky k 1é€bé dusevnich poruch).
Léky, které maji fotosenzibiliza¢ni ucinek (zvysena reakce kuize pfi vystaveni slunecnimu zafeni),
jako jsou néktera antiarytmika (amiodaron, chinidin), néktera antibiotika (mimo jiné tetracykliny,
fluorochinolony, azithromycin a erythromycin), néktera antidepresiva (imipramin, doxepin,
amitriptylin), nékterd antimykotika (griseofulvin), antihistaminika (mimo jiné promethazin,
nektera antivirotika (amantadin, ganciklovir), néktera diuretika (furosemid, chlorothiazid), protoze
mohou zptsobit zvySeni citlivosti na slunecni svétlo.

Levodopa, protoze pyridoxin obsazeny v tomto 1éku by mohl snizit jeji Gcinek.

Léky k 1écbe epilepsie (fenobarbital, fenytoin), protoze pyridoxin by mohl snizit jejich hladiny
v krvi.

Léky jako hydroxyzin, isoniazid nebo penicilamin, protoze jejich kombinace s pyridoxinem miize
zpusobit nedostatek vitaminu B6.

Xonvea a alkohol
Nepijte alkohol, pokud uzivate ptipravek Xonvea. Informace, jak se uziva ptipravek Xonvea, viz bod 3.

Téhotenstvi a kojeni
Xonvea je uréena pro podani téhotnym Zenam.



Pokud kojite, Vas 1ékar spolu s vami rozhodne, zda pferusit kojeni nebo uzivani tohoto piipravku.
Pripravek Xonvea miize pfechazet do matefSkého mléka a poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te, nejezdéte na kole, nepouzivejte piistroje a stroje, pokud uzivate tento 1éCivy ptipravek. Pii
uzivani ptipravku Xonvea se muzete citit ospala. Pokud se tak stane, ned€lejte ani jiné véci, které
vyzaduji vasi plnou pozornost — pokud vam lékar netekne, Ze je to v poradku.

Pripravek Xonvea obsahuje hlinity lak ¢ervené allura AC (E129), coz je azobarvivo.

Pripravek Xonvea obsahuje hlinity lak ¢ervené allura AC (E129), ktery muze zpuasobit alergické
reakce.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Xonvea uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestry. Pokud
si nejste jista, porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik pfipravku uzit
Lékat zahaji 1écbu nizkou davkou a pripadné ji zvysi — to bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas bude

pripravek ucinkovat.

Jak zahajit 1écbu pripravkem Xonvea a jak zvysit davku, je-li to potfeba:

e Denl
- Uzijte 1 tabletu Gsty pied spanim.
e Den2

- Uzijte 1 tabletu usty pied spanim.
- Pokud se pocit na zvraceni (nevolnost) a zvraceni zlepsi nebo jsou jiz zcela pod kontrolou
v Den 2, pokracujte v uzivani 1 tablety kazdy vecer pied spanim.
e Den3
- Pokud jste stale méla pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracela jste béhem Dne 2, uzijte 1 tabletu
rano a 1 tabletu vecer pied spanim Gsty v Den 3 (celkem 2 tablety denn¢).
Neuzivejte vice nez 2 tablety kazdy den (1 tableta rano a 1 vecer pfe spanim).

U nékterych zen mlze byt dosazeno kontroly pfiznakd pti pfechodnych davkach 30 mg/30 mg. Této
davky neni mozné dosahnout s ptipravkem Xonvea 20 mg/20 mg. Dostupné jsou i jiné l€kové formy
doxylamin-hydrogensukcinatu/pyridoxin-hydrochloridu, které¢ poskytuji vetsi flexibilitu pfi Gprave
davky podle zavaznosti ptiznakt. U pfipravku Xonvea 20 mg/20 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
sestava maximalni doporucena denni davka 40 mg/40 mg pouze ze dvou tablet denné.

Jak se pripravek uziva
e Uzijte pfipravek Xonvea nalacno.
o Polknéte tabletu veelku a zapijte ji sklenici vody.
e Nedrt'te, nekousejte, nelamejte tablety pted spolknutim.
Pokud nemuzete tabletu pfipravku Xonvea spolknout veelku, feknéte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Vzhledem k nedostatku klinickych tidaji neni ptipravek Xonvea uréen pro déti do 18 let.

JestliZe jste uzila vice pripravku Xonvea, neZ jste méla



Jestlize jste uzila vice piipravku Xonvea, nez jste méla, prestante piipravek Xonvea uzivat a porad’te se
s lékatem nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vezméte si s sebou baleni pripravku. Mohou se objevit
nasledujici u¢inky: pocit neklidu, ospalosti nebo zavrat,, sucho v ustech, rozsifené zornice, zmatenost,
zrychleny srdecni tep.

Pokud je mnozstvi 1éku ve vasem téle velmi vysoké, mlzete mit také kiece, bolest svalli nebo slabost
nebo nahlé zavazné problémy s ledvinami. Ty mohou dokonce vést k imrti. Pokud mate tyto ptiznaky
- ptestaiite pfipravek Xonvea uzivat a porad’te se s Iékafem nebo jdéte rovnou do nemocnice.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Xonvea

Neptestavejte uzivat piipravek Xonvea bez pfedchozi porady s lékafem. Pokud pfestanete nahle 1€k
uzivat, mohou se pocity na zvraceni a zvraceni vratit. Lékat Vam fekne, jak postupné ukoncit pouzivani
ptipravku, aby se témto staviim piedeslo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 uzivatelek
e pocit velké ospalosti

Casté: mohou se vyskytnout a u 1 z 10 uZivatelek
e pocit zavraté
e pocit tnavy
e zvySena tvorba hlenu v praduskach
e sucho v Gstech

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek

stav zmatenosti

o¢ni poruchy: glaukom, dvojité vidéni (diplopie)

zvonéni v usich (tinnitus)

tocCeni hlavy v disledku zmény polohy téla (pokud se rychle postavite z polohy vsedé nebo
vleze)

pocit na zvraceni, zvraceni

citlivost na slune¢ni zareni

otoky pazi a nohou

slabost

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 uzivatelek
e fties, kieCe nebo neklid
e problémy s krvi, jako je hemolyticka anemie

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit
e precitlivélost (alergicka reakce)
pocit uzkosti, potize se spankem (nespavost), nocni miry, pocit dezorientace
bolesti hlavy nebo migrény
mravenceni, pichani nebo necitlivost klize
neklid a potieba neustéle se hybat
problémy se zrakem, rozmazané vidéni



pocit toceni hlavy

potize s dychanim, buseni srdce nebo zrychleny srde¢ni tep
pocit plnosti nebo nadymani, bolesti biicha, zacpa nebo prijem
nadmérné poceni, kozni reakce jako svédéni nebo vyrazka
potize nebo bolest pti moceni

nepiijemné pocity na hrudi

celkove nepiijemné pocity nebo pocit podrazdénosti

potize s dychanim (dusnost)

DalSi nezZadouci u¢inky hlasené s 1é¢ivymi pripravky ze stejné skupiny l1éciv jako je doxylamin

e Anticholinergni uc¢inky (blokovani CcCinnosti organd, které pfijimaji nervové impulsy
prostiednictvim latky zvané acetylcholin) zahrujici: sucho v ustech, nosu a krku; potize nebo
bolest pfi moceni; pocit toceni hlavy; problémy se zrakem nebo rozmazané vidéni; dvojité
vidéni (diplopie); zvonéni nebo huceni v usich (tinnitus); zanét vnitiniho ucha, ktery se vyvine
be&hem kratké doby (akutni labyrintitida); potize se spankem (nespavost); ties (tfes) a nervozita;
pocit podrazdénosti; mimovolni opakované pohyby obli¢eje (oblicejova dyskineze). Dale byly
hlaSeny pocity tisné na hrudi, husty hlen v praduskach (bronchiélni sekrece); vysoky piskavy
zvuk Casto spojeny s potizemi s dychdnim (sipani); ucpany nos; poceni a pocit zimnice; ¢asna
menstruace; zmeénény stav mysli, jako jsou halucinace, bludy, zmatenost a narusené¢ myslenky
(toxickd psychodza); bolesti hlavy; mravenceni, pichani nebo necitlivost klize; nebo pocity na
omdleni.

e Vzacné byly hlaSeny nizké hladiny bilych krvinek (leukopenie a agranulocyt6za), snizené
mnozstvi krve v téle v disledku zvyseného rozpadu krevnich bunék (hemolyticka anemie),
snizend hladina krvinek zodpovédnych za srazlivost (trombocytopenie), snizeni hladiny
cervenych, bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie) a zvySena chut’ k jidlu, nékdy
s piirdstkem hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti miizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Xonvea uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za textem
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1€Civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Xonvea obsahuje

e [écivymi latkami jsou doxylamin-hydrogensukcinat (antihistaminikum) a pyridoxin-hydrochlorid
(vitamin Bg). Jedna tableta obsahuje 20 mg doxylamin-hydrogensukcinatu a 20 mg pyridoxin-
hydrochloridu.

e Dal§imi slozkami pfipravku jsou hydroxid amonny 28% (E527), karnaubsky vosk, sodnd stl
kroskarmel6zy, hypromeloza (E464), hlinity lak indigokarminu (E132), Cerveny oxid Zelezity,
makrogol (3350) (E1521), magnesium-stearat, trikfemicitan hotecnaty, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethylakrylatu (1:1), mikrokrystalickd celuldza, hlinity lak cervené allura AC
(E129), propylenglykol (E1520), ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, koloidni bezvody oxid
kfemicity, Selak (E904), simetikon, simetikonovad emulze, hydrogenuhli¢itan sodny (E500),
natrium-lauryl-sulfat (E487), mastek (E553b), oxid titanicity (E171), triethylcitrat

Jak pripravek Xonvea vypada a co obsahuje toto baleni

e Xonvea tablety sfizenym uvoliiovanim jsou razové, kulaté, potahované s riZzovym obrazkem
téhotné zeny na jedné stran¢ a pismenem ,,D* na druhé strané.

e Piipravek Xonvea je dostupny v blistrech, baleni obsahuje 10, 20, 30 nebo 40 tablet. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Exeltis Czech s.r.0.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Liconsa

Avda. de Miralcampo 7,

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

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Xonvea

Estonsko Xonvea 20 mg/20 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Francie Bonjesta 20mg/20mg comprimés a libération modifiée

Italie Bonjesta "20 Mg + 20 Mg Compresse A Rilascio Modificato"

Irsko XONVEA MR 20/20 modified-release tablets

Litva Xonvea 20mg /20mg modified-release tablets

Lotyssko Xonvea 20 mg/20 mg modific€tas darbibas tabletes

Lucembursko Bonjesta 20/20

Mad’arsko Vombee 20 mg/20 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta
Nizozemsko Embagyn 20 mg/20 mg tabletten met gereguleerde afgifte
Portugalsko Bonjesta

Rakousko Xonvea 20 mg/20 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreistezung
Slovensko Xonvea 20 mg/20 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Spanélsko Bonjesta 20 mg/20 mg comprimidos de liberacion modificada



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 7. 2023



