SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupolnar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 10 mg af doxylaminsuksinati og 10 mg af pyridoxinhydroklorioi.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Hver magasyrupolin tafla inniheldur 6,04 mikrégromm af azé-litarefninu allGrarautt AC alsetlitarefni
(E 129) og 0,02 mikrogromm af bensésyru (E 210).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolin tafla

Huvit, kringlétt, filmuhuoud tafla med bleikri mynd af pungadri konu & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Xonvea er tlad til medferdar vid 6gledi og uppkdstum & medgongu (NVP) hja pungudum konum
>18 &ra sem ekki svara hefdbundinni medferd (p.e. breytingum 4 lifsstil og mataraedi).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur er tvaer toflur (heildarskammtur: 20 mg doxylaminstksinat/20 mg
pyridoxinhydrdklérid) fyrir svefn (dagur 1). Ef pessi skammtur dregur nagilega mikid ur einkennum
neesta dag, getur sjuklingurinn haldid afram ad taka tveer toflur fyrir svefn. Hins vegar, ef einkennin
eru enn vidvarandi siddegis & degi 2, & sjuklingurinn ad halda afram ad taka venjulegan skammt sem er
tveer toflur fyrir svefn (dagur 2) og taka prjar toflur & degi 3 (eina téflu ad morgni og tveer toflur fyrir
svefn). Ef pessar prjar t6flur draga ekki neaegilega vel Ur einkennum & degi 3, ma sjiklingurinn taka
fjorar toflur fra og med degi 4 (eina toflu ad morgni, eina toéflu um midjan dag og tveer toflur fyrir
svefn).

Radlagour hamarksdagskammtur er fjérar toflur (ein ad morgni, ein um midjan dag og tveer fyrir
svefn).

Xonvea 4 ad taka daglega samkvamt avisun en ekki samkvaemt porfum. Endurmeta skal
aframhaldandi porf fyrir Xonvea pegar lidur & medgoénguna.

Til ad koma i veg fyrir ad medgdnguogledi og -uppkost hefjist skyndilega & ny, er rddlagt ad draga
smam saman ur skdmmtun Xonvea pegar heetta 4 medferd.

Bérn



Xonvea er ekki atlad bornum yngri en 18 ara. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Xonvea
hj& pessum sjuklingahdpi (sja kafla 5.1). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Xonvea a ad gefa 4 fastandi maga med vatnsglasi (sja kafla 4.5). Magasyrupolnu téflurnar & ad gleypa
heilar og ekki ma mylja peer, kljufa eda tyggja til ad vardveita magasyrupolna eiginleika.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir doxylaminsuksinati, 6drum etandlamin afleiddum andhistaminum,
pyridoxinhydrékldridi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida notkun mondaminoxidasahemla (MAO-hemla) (sja kafla 4.5).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Xonvea getur valdid svefnhtfga vegna andkoélinvirkra eiginleika doxylaminsuksinats, sem er
andhistamin (sja kafla 4.8).

Ekki er malt med notkun Xonvea ef kona notar samhlida efni sem hafa baelandi ahrif &
midtaugakerfid, p.m.t. afengi (sja kafla 4.5).

Xonvea hefur andkoélinvirka eiginleika og pvi skal nota pad med varud hja sjuklingum med: astma,
heekkadan augnprysting, pronghornsglaku, prengjandi magasar, hindrun i porti eda skeifugdérn
(pyloroduodenal obstruction) og hindrun i blodruhélsi.

Xonvea inniheldur pyridoxinhydrdklérid sem er Bg-vitamin afleida, pvi skal meta vidbdtarmagnid sem
feest Ur Be-vitamin feedubotarefnum.

Takmarkadar visbendingar liggja fyrir um tilvik pungunaruppkasta (hyperemesis gravidarum) vid
notkun a samsetningunni doxylamin/pyridoxin. bessir sjuklingar skulu fa medferd hja sérfreedingi.

Tilkynnt hefur verid um falskt jakvaedar nidurstodur Ur skimunarprofunum fyrir metadoni, 6piétum og
fensyklidinfosfati (PCP) i pvagi vio notkun doxylaminsuksinats/pyridoxinhydroklérios (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur azé-litarefnid alldrarautt AC alsetlitarefni (E 129) sem getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

Lyfid inniheldur 0,02 mikrogrémm af bensésyru (E 210) i hverri magasyrupolinni téflu.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri magasyrupolinni toflu, p.e.a.s. er sem
neest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Mdnobaminoxidasahemlar

Mdnoaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) lengja og efla andkolinvirk ahrif andhistamina og ekki ma
nota MAO-hemla samhlida peim (sja kafla 4.3).

Efni sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfid

Ekki er melt med samhlida notkun med efnum sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfid, p.m.t. &fengi,
svefnlyf og réandi lyf. bessi samsetning getur valdid verulegri syfju (sja kafla 4.8).
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Matur

Rannsokn & ahrifum matar hefur synt fram & ad sidbuin verkun Xonvea getur tafist enn frekar og
dregid getur ur frasogi pegar toflur eru teknar med mat. pvi a ad taka Xonvea & tdman maga med
vatnsglasi (sja kafla 4.2).

Truflun & skimunarpréfunum fyrir metadoni, 6piétum og PCP i pvagi

Falskt jakveedar nidurstodur ur skimunarpréfunum fyrir metadoni, piétum og PCP i pvagi geta komid
fram vid notkun doxylaminsuksinats/pyridoxinhydrokldrids. Nota skal stadfestingarprof svo sem
gasskiljun og massagreiningu (gas chromatography mass spectrometry, GC-MS) til ad stadfesta
tegund efnisins ef 6ne@mismeeling gefur jakveeda nidurstdou.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Xonvea er @tlad til notkunar hja pungudum konum.

Mikid magn gagna um pungadar konur, par & medal tveer safngreiningar med yfir 168.000 sjuklinga og
18.000 utsetningar fyrir samsetningu doxylamin/pyridoxins & fyrsta pridjungi medgdngu, benda ekki
til pess ad doxylaminsuksinat og pyridoxinhydrdklorid valdi vansképunum eda hafi eiturverkanir &
fostur/nybura.

Brjdstagjof

Mdlmassi doxylaminsuksinats er pad litill ad gera ma rad fyrir ad pad berist i brjostamjolk. Tilkynnt
hefur verid um asing, skapstyggd og réun hja ungbérnum sem eru & brjésti sem gera ma rad fyrir ad
hafi verid Utsett fyrir doxylaminsuksinati i gegnum brjéstamjolk. Ungb6rn sem f&a dndunarstédvun eda
onnur éndunarfeeraheilkenni geta verid sérstaklega vidkveem fyrir réandi dhrifum Xonvea, sem getur
leitt til fjolgunar 6ndunarstédvunar eda versnunar sjikdéma i dndunarfaerum.

Pyridoxinhydrdklorid skilst ut i brjostamjolk. Engar tilkynningar hafa borist um aukaverkanir hja
ungbdrnum sem gera ma rad fyrir ad hafi verio Gtsett fyrir pyridoxinhydréklo6ridi i gegnum
brjostamjoélk.

EkKki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og 4kveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Xonvea.

Fri6semi

Xonvea olli hvorki skertri frjésemi né timgunargetu hja rottum (sja kafla 5.3). Engin gdgn um menn
liggja fyrir.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Xonvea hefur veeg eda mikil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Konur skulu fordast ad taka
patt i ath6fnum sem krefjast dskertrar andlegrar arvekni, svo sem ad aka eda stjérna pungum
vinnuvélum, & medan peer nota Xonvea pangad til heilbrigdisstarfsmadurinn hefur gefid sampykki sitt.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 6ryqqi




Upplysingar um aukaverkanir eru fengnar ar kliniskum rannsoknum og reynslu a heimsvisu eftir
markadssetningu lyfsins.

Klinisk reynsla hefur fengist af notkun Xonvea samsetningarinnar (doxylaminsuksinats og
pyridoxinhydrékldrids). Tidni aukaverkana sem komu fram vid medferdina var svipud hja hopunum
sem fékk medferd og hépnum sem fékk lyfleysu. Algengasta tilkynnta aukaverkunin (>5% og var
heerri en tidnin fyrir lyfleysu) var svefnhofgi.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skraning aukaverkana er byggd & reynslu ur kliniskum rannséknum og/eda notkun eftir
markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA lifferaflokkun og tidnin er flokkud samkveaemt eftirfarandi
venju: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

EKKi er haegt ad dkvarda tioni aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um vid notkun eftir ad lyfid var
markadssett, par sem par eru fengnar Ur aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Par af
leidandi er tioni pessara aukaverkana skrad sem ,,Tioni ekki pekkt*.

Flokkun eftir lifferum

Aukaverkanir

Tioni

Onaemiskerfi

ofnaemi

Tioni ekki pekkt

Gedraen vandamal

kvidi, vistarfirring, svefnleysi,
martradir

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi svefndrungi Mjog algengar
sund| Algengar
héfudverkur, migreni, naladofi, Tioni ekki pekkt
hughreyfiofvirkni

Augu pokusyn, sjontruflanir Tioni ekki pekkt

Eyru og volundarhus svimi Tioni ekki pekkt

Hjarta maedi, hjartslattaronot, hradtaktur Tioni ekki pekkt

Meltingarfeeri munnpurrkur Algengar

upppemba, kvidverkur,
hagdatregda, nidurgangur

Tioni ekki pekkt

HU6 og undirhud

ofsvitnun, klaai, Gtbrot,
drofnudrdudtbrot

Tioni ekki pekkt

Nyru og pvagferi

pvaglatstregda, pvagteppa

Tidni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustao

preyta

Algengar

Opeegindi fyrir brjosti, skapstyggo,
lasleiki

Tioni ekki pekkt

¢. Lysing & voldum aukaverkunum

Verulegur svefnhofgi getur komid fram ef Xonvea er tekid med efnum sem hafa beelandi &hrif &
midtaugakerfid, p.m.t. &fengi (sj& kafla 4.4 og 4.5).

Andkolinvirk ahrif Xonvea geta verid langvarandi og mondéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) geta
magnad upp pessi ahrif (sj& kafla 4.3 og 4.5).

Hugsanleg andkolinvirk ahrif sem tengjast notkun lyfjaflokks andhistamina eru: purrkur i munni, nefi
og halsi, pvaglatstregda, pvagteppa, svimi, sjontruflanir, pokusyn, tvisyni, eyrnasud, brad
volundarhusbolga, svefnleysi, skjalfti, taugadstyrkur, skapstyggd og hreyfitruflun i andliti. Pyngsli



fyrir brjosti, pykknun a seyti fra berkjum, 6nghljéo, nefstifla, sviti, kuldahrollur, snemmbunar tidir,
eitrunargedveiki, hofudverkur, yfirlidskennd og naladofi.

Mj6g sjaldan hefur verid tilkynnt um kyrningapurrd, raudalosblodleysi, hvitfrumnafad, blodflagnafed
og blodfrumnafeed hja érfaum sjuklingum sem fengu tiltekin andhistamin. Aukin matarlyst og/eda
pyngdaraukning kom einnig fram hja sjuklingum sem fengu andhistamin.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Xonvea er lyfjaform med seinkada losun, af peim sékum er ekki vist ad teikn og einkenni komi strax
fram.

Einkenni

Einkenni ofskdémmtunar geta verid eirdarleysi, munnpurrkur, utvikkud sjadldur, syfja, svimi, ringlun
og hradslattur.

I eitrudum skommtum hefur doxylamin andkélinvirk ahrif, par & medal flog, rakvédvalysu, brada
nyrnabilun og dauda.

Medhondlun

I tilviki ofskémmtunar felur medferd i sér lyfjakol, ristilskolun og einkennamedferd. Medferd a ad
vera i samreemi vid hefdbundnar leidbeiningar um medferd.

Born

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll hja bornum vegna ofskdmmtunar doxylamins. pessi tilvik
ofskdmmtunar einkenndust af dai, flogakrompum og hjartastoppi. Bérn virdast vera i mikilli hattu &
ao fa hjarta- og 6ndunarstopp. Tilkynnt hefur verid um eitradan skammt fyrir born sem er steerri en 1,8
mg/kg. briggja ara barn Iést 18 klukkustundum eftir ad hafa tekido 1.000 mg af doxylaminstksinati.
Hins vegar er engin fylgni & milli magns doxylamins sem tekid er inn, plasmapéttni doxylamins og
kliniskrar einkennamyndar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: amindalkyletrar, ATC-flokkur: RO6AA59

Verkunarhattur

Xonvea gefur verkun tveggja 6tengdra efnasambanda. Doxylaminsuksinat (andhistamin) og
pyridoxinhydrokloérid (Be-vitamin) hafa kligju- og ogledistillandi virkni.

Doxylaminsuksinat sem er etandlamin, fyrstu kynslédar andhistamin, fer yfir bléd-heilaprdoskuldinn og
hefur égledistillandi virkni med pvi ad bindast sértaekt vio H1 vidtaka i heila.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pyridoxinhydroklérid, sem er vatnsleysanlegt vitamin, er breytt i pyridoxal, pyridoxamin, pyridoxal
5’-fosfat og pyridoxamin 5’-fosfat. préatt fyrir ad pyridoxal 5’-fosfat sé helsta virka dgledistillandi
umbrotsefnid, studla hin umbrotsefnin einnig ad liffreedilegu virkninni.

Verkunarhattur samsetningar doxylaminsuksinats og pyridoxinhydroklérids til medferdar a 6gledi og
uppkostum a medgongu hefur ekki verid stadfestur.

Verkun og 0ryqqgi

Oryggi og verkun Xonvea var borin saman vid lyfleysu i tviblindri, slembiradadri, fjélsetra rannsokn
hja 261 fullordinni konu 18 &ra og eldri. Medgdngulengd vid skraningu var ad medaltali 9,3 vikur,
medgongulengd var a bilinu 7 til 14 vikur. Tveer toflur af Xonvea voru gefnar fyrir svefn & degi 1. Ef
6gledi og uppkdst voru enn vidvarandi siddegis a degi 2, var konunni sagt ad taka venjulegan skammt
med tveimur t6flum fyrir svefn um kvéldid og eina toflu ad morgni og tveer toflur fyrir svefn fra og
med degi 3. A grundvelli mats & einkennum sem enn voru til stadar vid heimsokn konunnar &
heilsugaeslustodina a degi 4 (x1 dagur), geeti henni hafa verid sagt ad taka vidbétart6flu um midjan
dag. Ad hamarki voru fjorar toflur (ein ad morgni, ein um midjan dag og tveer fyrir svefn) teknar &
dag.

A medferdartimabilinu héldu 19% sjiklinga sem fengu Xonvea afram ad fa tveer toflur & dag, 21%
fengu prjar toflur & dag og 60% fengu fjorar toflur & dag.

Adalendapunktur verkunar var breyting fra upphafsgildi ad degi 15 & skori & PUQE-kvardanum
(Pregnancy Unique-Quantification of Emesis). PUQE-skorid felur i sér pann fjolda skipta sem konan
kastadi upp hvern dag, fjélda skipta sem hdn kdgadist hvern dag og pann tima sem hdn fann fyrir
0gledi hvern dag i klukkustundum, par sem heildarskor fyrir einkenni eru metin fra 3 (engin einkenni)
til 15 (alvarlegustu einkennin).

I upphafi rannséknarinnar var medalskor & PUQE 9,0 i Xonvea arminum og 8,8 i lyfleysuarminum.
Synt var fram 4 0,9 (95% 6ryggisbil 0,2 til 1,2 med p-gildi 0,006) medaltalsleekkun (minni 6gledi og
uppkdst) fra upphafsgildi & PUQE skori a degi 15 fyrir Xonvea samanborid vid lyfleysu (sja toflu 1).

Tafla 1 - Breyting & adalendapunkti fra upphafsgildi, PUQE-skor (Pregnancy Unique-
Quantification of Emesis) a degi 15*

PUQE-skor** Doxylaminsuksinat Lyfleysa Medferdarmunur
+pyridoxinhydroklorid [95% 6ryggishil]

Upphafsgildi 90+21 8,8+21

Breyting fr& upphafsgildi & -0,9 [-1,2; -0,2] 8

degi 15 -48+27 -39+26

* Medferdarhopur (Intent-to-Treat Population) par sem sidasta athugun var feerd &fram (Last-Observation
Carried Forward)

** PUQE-skorio (Pregnancy-Unique Quantification of Emesis and Nausea) felur i sér fjélda skipta sem konan
kastadi upp hvern dag, fjélda skipta sem hin kagadist hvern dag og pann tima sem hin fann fyrir gledi hvern
dag i klukkustundum, par sem heildarskor fyrir einkenni eru metin fra 3 (engin einkenni) til 15 (alvarlegustu
einkennin). Upphafsgildi var skilgreint sem PUQE-skorid sem var til stadar vid skraningarheimséknina.

§ Reiknadur Cohens d-studull = 0,34. Munurinn 4 medalleekkun PUQE stiga er talinn vera ,,medalmikil ahrif*
samkveaemt Cohens d-studli (0,34), par sem >0,20 = medalmikil ahrif.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum &
Xonvea hja 6llum undirh6pum barna vid medferd & 6gledi og uppkdstum & medgongu (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum Xonvea hefur verid lyst hja heilbrigdum fullorénum konum sem ekki eru pungadar.



Opin rannsékn med stokum skammti (tveimur téflum) og mérgum skdmmtum (fjorum t6flum a dag)
var gerd til ad meta 6ryggi og lyfjahvorf Xonvea sem gefid var heilbrigdum fullordnum konum sem
ekki voru pungadar. Stakir skammtar (tveer toflur fyrir svefn) voru gefnir &4 ddgum 1 og 2. Margir
skammtar (ein tafla ad morgni, ein tafla siddegis og tveer toflur fyrir svefn) voru gefnir & ddgum 3-18.

Fréasog
Doxylamin og pyridoxin frasogast fra meltingarvegi, einkum fra asgoérn.

Hamarkspéttni i plasma (Cmax) fyrir doxylamin nast innan 7,5 klukkustunda og fyrir pyridoxin innan
5,5 klukkustunda.

Gjof & mérgum skdommtum hafdi i for med sér aukna péttni doxylamins sem og haekkun & Cax fyrir
doxylamin og AUC o.ias fyrir frasog. Gjof @ moérgum skémmtum hafdi ekki ahrif a timann sem tdk ad
n& hamarkspéttni. Uppsofnunarstudull er ad medaltali harri en 1,0, sem bendir til pess ad doxylamin
safnist upp eftir gjof & mérgum skémmtum.

préatt fyrir ad engin uppséfnun hafi komid i 1jés fyrir pyridoxin, er uppséfnunarstudull fyrir sum
umbrotsefni (pyridoxal, pyridoxal 5’-fosfat og pyridoxamin 5’-fosfat) ad medaltali herri en 1,0 eftir
gjof @ morgum skémmtum. Gjof & mérgum skommtum hafdi ekki ahrif & timann sem tok ad na
hamarkspéttni.

Matur seinkar frasogi doxylamins og pyridoxins. Pessi seinkun tengist leegri hamarkspéttni
doxylamins, en hefur ekki ahrif & umfang frasogs.

Anrif matar & hamarkspéttni og umfang frasogs pyridoxinhlutans eru fl6knari vegna pess ad
umbrotsefni hans studla einnig ad liffreedilegu virkninni. Matur dregur verulega Ur adgengi pyridoxins
og pyridoxals og leekkar Cnax 0g AUC um u.p.b. 50% samanborid vid fastandi adsteedur. Hins vegar
eykur matur Cmax pyridoxal 5'-fosfats og umfang frasogs orlitid. Hvad vardar pyridoxamin og
pyridoxamin 5-fosfat, pa virdist draga Ur hrada og umfangi frasogs eftir maltio.

Dreifing

Doxylamin er litid préteinbundid (6bundid hlutfall 28,7% hja rottum), mjog gegndraept og pad er ekki
hvarfefni P-glykoproteins, sem leidir til viotekrar dreifingar inn i vefi. Doxylamin fer yfir bl6o-heila
proskuldinn og hefur mikla seekni i H1 vidtaka i heilanum.

Pyridoxin er mikid proteinbundid, einkum vid albamin. Umbrotsefni pess, pyridoxal og pyridoxal 5°-
fosfat, eru ad hluta til eda nanast alveg bundin vid albimin i plasma. Helsta virka umbrotsefni pess,
pyridoxal 5’-fosfat (PLP), stendur fyrir a.m.k. 60% af péttni Be vitamins i bl6drasinni.

Umbrot

Doxylamin umbrotnar i lifur, ad steerstum hluta fyrir tilstilli cytékrém P450 ensimanna CYP2D6,
CYP1A2 og CYP2C9, yfir i helstu umbrotsefni pess, N-desmetyl-doxylamin og
N,N-didesmetyldoxylamin.

Pyridoxin er forlyf sem umbrotnar ad steerstum hluta i lifur og pad verda mikil umbrot vid fyrstu
umferd i lifur. Umbrotaferli pyridoxins er flokid, med myndun adal- og aukaumbrotsefna d&samt
ummyndun (interconversion) aftur i pyridoxin. Pyridoxin og umbrotsefni pess, pyridoxal,
pyridoxamin, pyridoxal 5' -fosfat og pyridoxamin 5' -fosfat studla ad liffreedilegri virkni.

Brotthvarf

Helstu umbrotsefni doxylamins, N-desmetyl-doxylamin og N,N-didesmetyldoxylamin, skiljast Ut um
nyru.



Brotthvarf um nyru er einnig adaldtskilnadarleid fyrir afleidur pyridoxinumbrota (talin vera 74% af
100 mg skammti af pyridoxini i blazed), einkum sem o6virkt form 4-pyridoxsyru.

Lokahelmingunartimi brotthvarfs doxylamins er 12,6 klukkustundir og pyridoxins 0,4 klukkustundir.

Skert lifrarstarfsemi: Engar rannsoknir & lyfjahvérfum hafa verio gerdar hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi: Engar rannsoknir & lyfjahvorfum hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli tilteekra gagna
um lyfjafraedilegt 6ryggi, eiturverkanir eftir endurtekna skammta, eiturverkanir a erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrif og eiturverkanir a &exlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési

Magnesiumtrisilikat
Kroskarmellésanatrium
Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda

HGd
Hypromelldsi (E 464)
Makrégél (E 1521)

Metakrylsyru-etylakrylat samfjéllida (1:1)
Talkim (E 553b)

Vatnsfri Kisilkvoda

Natriumvetniskarbonat (E 500)
Natriumlarilsulfat (E 487)

Trietylsitrat

Simetikon fleyti (inniheldur bensosyru (E 210))
Titantvioxid (E 171)

Pélysorbat 80 (E 433)

Vaxhud
Karnubavax

Prentblek

Skellakk

AllGrarautt AC alsetlitarefni (E 129)
Prépylenglykdl (E 1520)
Indigékarmin alsetlitarefni (E 132)
Simetikén

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

42 méanudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

pynnur ar PVC/ali.

Pakkningasteerdir med 20, 30 og 40 magasyrupolnum t6flum. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir
séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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