Sp. zn. sukls33831/2023
Pfribalova informace: informace pro uZivatelky
Xonvea 10 mg/10 mg enterosolventni tablety

doxylamin-hydrogensukcinat/pyridoxin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diileZité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo lékarnika.
e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(l, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich 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 za¢nete pfipravek Xonvea uzivat
Jak se pfipravek Xonvea uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xonvea uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU s wN e

1. Coje pripravek Xonvea a k cemu se pouziva

Co je ptipravek Xonvea

Pripravek Xonvea obsahuje dvé lécivé latky nazyvané doxylamin-hydrogensukcindt a pyridoxin-
hydrochlorid.

e Doxylamin-hydrogensukcinat patii do skupiny léCiv nazyvanych antihistaminika.

e Pyridoxin-hydrochlorid je jiny nazev pro Vitamin Be.

K ¢emu se Xonvea pouziva

Pripravek Xonvea se pouziva u téhotnych Zen, aby jim pomohl zabranit pocitu nevolnosti (pocit na
zvraceni) a zvraceni. Pouziva se v ptipadé, kdy zména stravy nebo jiné metody bez pouZiti |éCiv nebyly
ucinné.

Zeny trpici té7kou téhotenskou nevolnosti a zvracenim, co? je stav nazyvany hyperemesis gravidarum,
musi byt lé¢eny odbornikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Xonvea uzivat

Neuzivejte pripravek Xonvea, pokud:

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

e pouzivate léCivé ptipravky k IéCbé deprese nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

e pouzivate lécCivé pripravky znamé jako silné inhibitory enzymu CYP450



e mate porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni).

NeuzZivejte pripravek Xonvea, pokud mate jakykoli ze stav(l uvedenych vyse. Pokud si nejste jista,
zeptejte se svého lékare nebo lékarnika dfive, nez zacnete pripravek Xonvea uzivat.

Upozornéni a opatieni
Poradte se se svym lékarem dfive, nez za¢nete uzivat pfipravek Xonvea, pokud mate nebo se u Vds
vyskytly tyto stavy:

e astma nebo jiné poruchy dychani jako je chronicka bronchitida (pretrvavajici zanét pridusek) a
plicni emfyzém (onemocnéni postihujici plice, které ztézuje dychani)

e zvySeny nitroocni tlak

e potize s o¢ima nazyvané ,glaukom s dzkym uhlem*“

e 7Zaludecni viedy

e neprichodnost v misté prechodu Zaludku do tenkého streva

o prekazka v mocovém méchyfi

e onemocnéni jater a/nebo ledvin

e syndrom prodlouzeného QT intervalu (onemocnéni srdce)

o epilepsie

e nizké hladiny drasliku v krvi nebo jiné zmény elektrolyt(.

Pfed pouzitim pripravku Xonvea se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem pokud:
e uzivate léky proti kasli nebo nachlazeni, Iéky na spani nebo nékteré léky proti bolesti
e pijete alkohol.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jistd), poradte se se svym Iékarem nebo
|ékarnikem dfive, neZ zaCnete pfipravek Xonvea uzivat.

Pokud trpite téZkou téhotenskou nevolnosti a zvracenim, stavem zvanym hyperemesis gravidarum,
musite byt 1éCena specialistou.

Xonvea mUZe zvysit citlivost na svétlo, proto se béhem Iécby nedoporucuje opalovani.
Xonvea muZe zvysit dehydrataci a zpUsobit Upal v disledku snizeného poceni.

Davejte pozor na jakékoli zndmky zneuzivani nebo zdavislosti na této 1écbé. Pokud trpite jakoukoli
poruchou souvisejici s uzivanim navykovych latek (alkohol, léky nebo jiné), poradte se se svym
|ékarem.

Pokud Vam budou provadény testy na vyskyt Iékd v moci, mohou nékteré testovaci metody pfi uzivani
pfipravku Xonvea vykazovat ,falesné pozitivni“ vysledky na metadon, opiaty a fencyklidin fosfat (PCP).
Pokud k tomu dojde, Ize provést specifictéjsi test.

Tento |éCivy pripravek mize zplsobit faleSné negativni vysledek kozZnich testl, ve kterych jsou pouzity
alergenni extrakty (testy na alergii). Nékolik dni pfed provedenim testu proto prestante tento léCivy
pfipravek uzivat.

Pozor na nezadouci Ucinky

e Xonvea muZze zplsobit, Ze se budete citit ospala — béhem uzivani tohoto Iéku nefidte, nejezdéte
na kole ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje. Nedélejte ani jiné véci, které vyZzaduji vasi
plnou pozornost — pokud vam lékar nefekne, Ze je to v poradku.



e NeuzZivejte pripravek Xonvea pokud uZivate léky proti kasli a nachlazeni, Iéky na spani, nékteré
léky proti bolesti nebo pokud jste pila alkohol. UzZivani pfipravku Xonvea s jinymi Iéky, které
ovliviuji ,,centralni nervovy systém®, miize zpUsobit, Ze se budete citit velmi ospald — to muize
zpUsobit pad nebo jiné nehody.

Déti a dospivajici
Ptipravek Xonvea neni urcen pro déti do 18 let vzhledem k nedostatku klinickych udajg.

Vitamin B
Pfed uzitim jakéhokoli dalSiho vitaminu B se poradte se svym |ékafem nebo Iékdrnikem — to plati
v pfipadé diety, potravinovych doplrikli nebo multivitaming.

Dalsi |écivé pfFipravky a pfipravek Xonvea

Informujte svého Iékare nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uZivat. To se tyka také pripravkl dostupnych bez Iékarského predpisu a
rostlinnych pfipravka.

Pfripravek Xonvea neuiZivejte a informujte svého lékafe nebo l|ékarnika, pokud uZivate jakykoli

z nasledujicich ptipravka:

e Anticholinergika jako jsou antidepresiva nebo pfipravky k Ié¢bé Parkinsonovy choroby, inhibitory
monoaminooxidazy (k [éCbé deprese), antipsychotika (léky k Ié¢bé dusevnich poruch, atropin
k IéCbé kieci nebo disopyramid (k Iécbé nékterych srdecnich potizi), protoze mohou zvysit toxicitu.

e Pfipravky k uUtlumu centralniho nervového systému (napf. barbituraty, hypnotika, sedativa,
anxiolytika, opiatova analgetika, antipsychotika, prokarbazin nebo oxybat sodny).

e Antihypertenziva (léky k I1éCbé krevniho tlaku), které maji tcinky na centralni nervovy systém, jako
jsou guanabenz, klonidin nebo alfa-methyldopa.

e Jestlize uzivate jiné léky, které maiji toxicky ucinek na ucho, jako je karboplatina nebo cisplatina
(k 1é¢bé rakoviny), chlorochin (k prevenci a l1écbé malarie) a néktera antibiotika (léky k |écbé
infekci), jako je erythromycin nebo intravendzni aminoglykosidy mimo jiné proto, Ze by ptipravek
Xonvea mohl zakryt toxické ucinky téchto Iékl, takze byste méla byt pravidelné kontrolovana
usnim lékafem.

e Léky, které snizuji vyluCovani jinych ptipravki, jako jsou azolové nebo makrolidové derivaty,
protoze by mohly zvysit Gcinek tohoto Iéku.

o Neéktera diuretika (Iéky zvysuji tvorbu moci).

e  Léky, které mohou mit vliv na srdce, jako jsou Iéky pouzivané k |é¢bé arytmii (nepravidelny srdecni
tep), néktera antibiotika, nékteré léky na malarii, néktera antihistaminika, nékteré léky pouZzivané
ke snizeni tuk( v krvi nebo néktera neuroleptika (Iéky k Iécbé dusevnich poruch).

e Léky, které maji fotosenzibilizacni Gcinek (zvySena reakce klze pfi vystaveni slune¢nimu zareni),
jako jsou nékterd antiarytmika (amiodaron, chinidin), néktera antibiotika (mimo jiné tetracykliny,
fluorochinolony, azithromycin a erythromycin), nékterd antidepresiva (imipramin, doxepin,
amitriptylin), néktera antimykotika (griseofulvin), antihistaminika (mimo jiné promethazin,
chlorfenamin a difenhydramin), nékteré protizanétlivé latky (mimo jiné piroxikam a naproxen),
néktera antivirotika (amantadin, ganciklovir), néktera diuretika (furosemid, chlorothiazid),
protoze mohou zpUsobit zvyseni citlivosti na slunecni svétlo.

e Levodopa, protoze pyridoxin obsazeny v tomto Iéku by mohl sniZit jeji ucinek.

o Léky kl1écbé epilepsie (fenobarbital, fenytoin), protoze pyridoxin by mohl sniZit jejich hladiny
v krvi.

e Léky jako hydroxyzin, isoniazid nebo penicilamin, protoZe jejich kombinace s pyridoxinem muze
zpUsobit nedostatek vitaminu B6.

Xonvea a alkohol



Nepijte alkohol, pokud uZivate pfipravek Xonvea. Informace o uZivani ptipravku Xonvea viz bod 3.

Téhotenstvi a kojeni
Xonvea je uréena pro podani téhotnym Zendm.

Pokud kojite, Vas lékat spolu s vdmi rozhodne, zda prerusit kojeni nebo uzivani tohoto pfipravku.
Pripravek Xonvea mUzZe prechazet do materského mléka a poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji

Nefidte, nejezdéte na kole, nepouzivejte ndstroje a stroje, pokud uzivate tento |écivy pripravek. Pfi
uzivani pripravku Xonvea se muzZete citit ospalad. Pokud se tak stane, nedélejte ani jiné véci, které
vyZzaduji vasi plnou pozornost — pokud vam lékar nefekne, Ze je to v poradku.

Pripravek Xonvea obsahuje hlinity lak cervené allura AC (E129)
Pripravek Xonvea obsahuje hlinity lak cervené allura AC (E129), ktery mUiZe zpUsobit alergické reakce.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se Xonvea uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jist3,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pFipravku uzit
Lékar zahdji lécbu nizkou davkou a pfipadné ji zvysi — to bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas bude

pfipravek ucinkovat.

Jak zahdjit 1é¢bu pripravkem Xonvea a jak zvysit davku, je-li to potreba:

e Denl
- Ulijte 2 tablety usty pred spanim.
e Den2

- Ulijte 2 tablety Usty pfed spanim.
- Pokud se pocit na zvraceni (nevolnost) a zvraceni zlepsi nebo jsou jiz zcela pod kontrolou v Den
2, pokracujte v uzivani 2 tablet kaZzdy vecer pfed spanim. To bude Vase obvykla ddvka, pokud
Vam lékar nebo lékarnik nedoporudi jinak.
e Den3
- Pokud jste stale méla pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracela jste béhem Dne 2, uZijte 3
tablety Usty v Den 3 (1 tableta rano, 2 tablety vecer pred spanim).
e Den4
- Pokud se pocit na zvraceni (nevolnost) a zvraceni zlepsi nebo jsou jiz zcela pod kontrolou v Den
3, pokracujte v uzivani 3 tablet kazdy den (1 tableta rano, 2 tablety vecer ptred spanim). To
bude Vase obvykla davka, pokud Vam Iékar nebo Iékarnik nedoporudi jinak.
- Pokud jste stale méla pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracela jste béhem Dne 3, uZijte 4
tablety Usty v Den 4 (1 tableta rdno, 1 tableta uprostfed odpoledne a 2 tablety vecer pted
spanim).

NeuZivejte vice neZ 4 tablety denné (1 tableta rano, 1 tableta uprostifed odpoledne a 2 tablety vecer
pred spanim).

Jak se ptipravek uziva



e Ufijte pripravek Xonvea nalacno.

o Polknéte tabletu vcelku a zapijte ji sklenici vody.

e Neldmejte, nekousejte, nedrtte tablety pfed spolknutim.

Pokud nem{zete tabletu pripravku Xonvea spolknout vcelku, feknéte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

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

JestliZe jste uzila vice pFipravku Xonvea, neiZ jste méla

JestliZe jste uzila vice tohoto pfipravku, nez jste méla, prestante tento Iék uZivat a poradte se s |ékafem
nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vezméte si s sebou baleni pfipravku. Mohou se objevit nasledujici
ucinky: pocit neklidu, ospalosti nebo zavrat, sucho v Ustech, rozsifené zornice, zmatenost, zrychleny
srdecni tep.

Pokud je mnoiZstvi Iéku ve vasem téle velmi vysoké, mizZete mit také kfece, bolest svall nebo slabost
nebo nahlé zadvainé problémy s ledvinami. Ty mohou dokonce vést k Umrti. Pokud mate tyto pFiznaky
- prestante lék uzivat a poradte se s Iékarem nebo jdéte rovnou do nemocnice.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Xonvea

Neprestavejte uzivat pripravek Xonvea bez predchozi porady s Iékafem. Pokud prestanete nahle Iék
uzivat, mohou se pocity na zvraceni a zvraceni vratit. Lékar Vam fekne, jak postupné ukonéit pouzivani
pripravku, aby se témto staviim predeslo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.

ve

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pripravek nezddouci uUcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

z ve

Zavainé nezadouci ucinky

Velmi casté nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 uZivatelek
e pocit velké ospalosti

Casté nezadouci Géinky: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 uZivatelek
e pocit zavraté
e pocit Unavy
e suchov Ustech

Neni znamo: z dostupnych Gdajl nelze urcit
e precitlivélost (alergicka reakce)
pocit Uzkosti, potiZze se spankem (nespavost), no¢ni mary, pocit dezorientace
bolesti hlavy nebo migrény
mravenceni, pichani nebo necitlivost klze
neklid a potfeba neustale se hybat
e tfes, stav zmatenosti, kieCe nebo neklid
e problémy se zrakem nebo rozmazané vidéni nebo dvojité vidéni
e zvonéni v usich (tinnitus)



e pocit toceni hlavy

e potize s dychanim, buseni srdce nebo zrychleny srdecni tep
pocit plnosti nebo nadymani, bolesti bficha, zacpa nebo prijem
nadmérné poceni, koZni reakce jako svédéni nebo vyrazka
potize nebo bolest pfi moceni

neprijemné pocity na hrudi

e celkové nepohodli nebo pocit podrazdénosti

e reakce na slunecni svétlo

e potiZe s dychanim (dusnost)

e krevni problémy, jako je hemolyticka anemie

e toceni hlavy v disledku zmény polohy téla

e zvySena tvorba hlenu v priduskach

e slabost

e otoky pazi a nohou

Dalsi nezadouci ucinky hlasené s Iécivymi pripravky ze stejné skupiny léciv jako je doxylamin

e Anticholinergni ucinky (blokovani d¢innosti organl, které pfijimaji nervové impulsy
prostfednictvim latky zvané acetylcholin) zahrnuijici: 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 vnitfniho ucha, ktery se vyvine
béhem kratké doby (akutni labyrintitida); potize se spankem (nespavost); trfes (tfes) a
nervozita; pocit podrazdénosti; mimovolni opakované pohyby obli¢eje (obli¢ejova dyskineze).
Dale byly hlaseny pocity tisné na hrudi, husty hlen v priduskach (bronchialni sekrece); vysoky
piskavy zvuk ¢asto spojeny s potizemi s dychanim (sipani); ucpany nos; poceni a pocit zimnice;
¢asnd menstruace; zménény stav mysli, jako jsou halucinace, bludy, zmatenost a narusené
myslenky (toxicka psychdza); bolesti hlavy; mravendeni, pichani nebo necitlivost klZze; nebo

pocity na omdleni.

e Vzacné byly hldseny nizké hladiny bilych krvinek (agranulocytdza), snizené mnozstvi krve v téle
v dlsledku zvyseného rozpadu krevnich bunék (hemolytickd anemie), snizena hladina krvinek
zodpovédnych za srazlivost (trombocytopenie), snizeni hladiny ¢ervenych, bilych krvinek a

krevnich desticek (pancytopenie) a zvy$ena chut k jidlu, nékdy s pfiristkem hmotnosti.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinka, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mGzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkG muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

pfipravku.

5. Jak pfipravek Xonvea uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za textem
,EXP”. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ptipravek Xonvea obsahuje

o Lécivymi latkami jsou doxylamin-hydrogensukcinat (antihistaminikum) a pyridoxin-hydrochlorid
(vitamin Bg). Jedna tableta obsahuje 10 mg doxylamin-hydrogensukcindtu a 10 mg pyridoxin-
hydrochloridu

e Dalsimi slozkami pfipravku jsou karnaubsky vosk, sodna sul kroskarmelézy, hypromeldza (E464),
hlinity lak indigokarminu (E132), makrogol (400, 8000) (E1521), magnesium-stearat, trikfemicitan
horecnaty, kopolymer kyseliny methakrylové a ethylakryldtu (1:1), mikrokrystalicka celuldza,
hlinity lak cervené allura AC (E129), polysorbat 80 (E433), propylenglykol (E1520), koloidni
bezvody oxid kfemicity, Selak (E904), simetikon, simetikonovd emulze, hydrogenuhlic¢itan sodny
(E500), natrium-lauryl-sulfat (E487), mastek (E553b), oxid titanicity (E171), triethylcitrat

Jak ptipravek Xonvea vypada a co obsahuje toto baleni

e Xonvea enterosolventni tablety jsou bilé, kulaté, potahované s riZovym obrazkem téhotné Zeny
na jedné strané.

e Pripravek Xonvea je dostupny v blistrech, baleni obsahuje 10, 20, 30, 40, 50 nebo 60 tablet. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

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 léCivy pripravek je v clenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito ndzvy:

Belgie Bonjesta 10mg/10mg comprimés gastro-résistants
Bonjesta 10mg/10mg maagsapresistente tabletten
Bonjesta 10mg/10mg magensaftresistente Tabletten



Ceska republika Xonvea

Estonsko Xonvea

Francie XONVEA 10mg/10mg comprimés gastro-résistants

Itdlie Embagyn

Irsko Doxylamine/Pyridoxine Exeltis 10mg/10mg gastro-resistant tablets
Litva XonvealO mg/10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko Xonvea 10mg/10mg zarnas $kistosas tabletes

Madarsko Vombee mini 10mg/10mg gyomornedv-ellendllo tabletta
Némecko XONVEA 10mg/10mg magensaftresistente Tabletten
Polsko XONVEA

Rakousko Xonvea 10mg/10mg magensaftresistente Tabletten
Slovensko Xonvea 10mg/10mg gastrorezistentné tablety

Spanélsko Bonjesta 10mg/10mg comprimidos gastroresistentes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 3. 2023.



