Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupolnar toflur

doxylaminsuksinat/pyridoxinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xonvea og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xonvea

Hvernig nota & Xonvea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Xonvea

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Xonvea og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Xonvea

Xonvea inniheldur tvo lyf (,,virk efni*) sem kallast: ,,doxylaminstksinat™ og ,,pyridoxinhydroklorio™.
e Doxylaminsuksinat tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,andhistamin®.

e Pyridoxinhydroklérid er annad nafn yfir Be-vitamin.

Vid hverju Xonvea er notad

Xonvea er notad hja pungudum konum 18 ara og eldri til ad koma i veg fyrir ad peer finni fyrir 4gledi
og kasti upp. bad er notad pegar breytingar 4 matareedi eda adrar medferdir en lyfjamedferdir hafa ekki
virkad.

2. Adur en byrjad er ad nota Xonvea

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Xonvea:

e ef um er ad reda ofnaemi fyrir doxylaminsuksinati eda 66rum andhistaminum (eins og
difenhydramini), pyridoxinhydrdkloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o ef pu tekur lyf vid punglyndi sem kallast ,,mén6aminoxidasahemlar* (MAO-hemlar)

PU matt ekki taka Xonvea ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig. Ef pa ert ekKki viss, skaltu leita rada
hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Xonvea er notad.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Xonvea er notad ef pu hefur
einhvern timann verid med:

e astma

e hakkadan augnprysting



augnsjukdom sem kallast ,,pronghornsglaka‘

magasar

stiflu i meltingarveginum, & milli magans og sméaparmanna
stiflu i pvagblodrunni

Einnig skal leita rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Xonvea er notad:
o ef pl tekur hdsta- eda kveflyf, svefnlyf eda tiltekin verkjalyf
o ef p0 hefur drukkid afengi.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfreedingnum adur en Xonvea er notad.

Ef pu feerd alvarlega 6gledi og uppkost & medgongu, sem er astand sem kallast pungunaruppkdst
(hyperemesis gravidarum), parftu ad f& meoferd hja sérfraedingi.

Ef pa ferd i skimunarpréfun fyrir metadoni, 6piétum og fensyklidinfosfati (PCP) i pvagi, getur notkun
Xonvea valdid pvi ad ,,falskt jakveaedar” nidurstodur komi fram pegar tilteknar profunaradferdir eru
notadar. Ef petta gerist, er haegt ad framkvama nakvamari prof.

Bdrn og ungmenni )
Xonvea er ekki tlad bérnum yngri en 18 ara. Oryggi og verkun Xonvea hja pessum aldurshépi er
ekki pekkt.

B-vitamin
Réofeerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding &dur en pa tekur B-vitamin til vidbotar
— petta geeti verid i gegnum mataraedid, med batiefnum eda fjdlvitaminum.

Notkun annarra lyfja samhlida Xonvea

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils sem og
nattarulyf.

Einkum skaltu haetta toku Xonvea og lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa

tekur eitthvad af eftirfarandi:

o Lyfvid punglyndi sem kallast ,,mén6éaminoxidasahemlar* (MAO-hemlar), notkun pessara lyfja
samhlida Xonvea getur valdid pvi ad aukaverkanir verda verri og vara lengur.

o Ef pd notar lyf eins og hosta- og kveflyf, svefnlyf eda tiltekin verkjalyf (sem kallast efni sem hafa
beelandi ahrif & midtaugakerfid) samhlida Xonvea getur pa fundid fyrir mikilli syfju. betta getur
valdio pvi ad pa dettir eda orsakad 6nnur slys.

Notkun Xonvea med afengi
Pu matt ekki drekka &fengi & medan pa tekur Xonvea.

Medganga og brjostagjof
Xonvea er &tlad til notkunar hja punguéum konum.

Ef pu ert med barn & brjésti, parf ad taka akvordun i samradi vid leekninn um hvort heetta eigi
brjéstagjof eda haetta medferd med lyfinu. Pad er vegna pess ad Xonvea getur borist i brjéstamjoélkina
0g geeti valdid barninu skada.

Akstur og notkun véla

PU matt ekki aka, hjola eda nota verkfaeri eda vélar & medan pu tekur lyfid. bad er vegna pess ad pu
getur fundid fyrir syfju eftir ad hafa tekid Xonvea. Ef petta gerist, skaltu fordast ad gera adra hluti sem
krefjast fullrar athygli pinnar, nema laeknirinn segi pér ad pad sé i lagi.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Xonvea inniheldur alldrarautt AC alsetlitarefni (E 129), bensosyru (E 210) og natrium
Lyfid inniheldur azo-litarefnid allGrarautt AC alsetlitarefni (E 129) sem getur valdid
ofnamisvidbrégdoum.

Lyfid inniheldur 0,02 mikrdgromm af bensosyru (E 210) i hverri magasyrupolinni toflu.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl af natrium (23 mg) i hverri magasyrupolinni téflu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Xonvea

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfreedingnum.

Hversu mikid & ad taka
Leeknirinn laetur pig byrja & litlum skammti og eykur hann hugsanlega, en pad fer eftir pvi hversu vel
lyfid virkar & pig.

Hvernig hefja & medferdo med Xonvea og auka skammtinn, ef porf krefur:
e Dagurl
- Taktu inn 2 toflur fyrir svefn.

e Dagur?2
- Taktu inn 2 toflur fyrir svefn.
- Ef dregid hefur ar 6gledinni og uppkostunum & degi 2, skaltu halda a&fram ad taka 2 toflur &
hverju kvoldi fyrir svefn. petta verdur venjulegi skammturinn pinn, nema leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn gefi pér énnur fyrirmeeli.

e Dagur3
- Efpaertenn med égledi og uppkost a degi 2, skaltu taka inn 1 t6flu um morguninn og 2 t6flur
fyrir svefninn & degi 3.

e Dagur4
- Ef dregid hefur ar 6gledinni og uppkdstunum & degi 3, skaltu halda afram ad taka inn 1 t6flu
ad morgni og 2 toflur fyrir svefn & hverjum degi. betta verdur venjulegi skammturinn pinn,
nema laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn gefi pér énnur fyrirmeeli.
- Efpu ert enn med 6gledi og uppkdst & degi 3, skaltu taka inn 1 téflu ad morgni, 1 t6flu um
midjan dag og 2 toflur fyrir svefn & degi 4. betta verdur pinn vanalegi skammtur nema
leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur akvedi annad.

PU matt ekki taka meira en 4 toflur & dag (1 ad morgni, 1 um midjan dag og 2 fyrir svefn).
Taka lyfsins
e Takid Xonvea & fastandi maga.

o Gleypiod tofluna heila med glasi af vatni.
e Ekki ma mylja, tyggja eda kljufa toflurnar &dur en peer eru gleyptar til ad vardveita ahrif lyfsins.

Ef pu getur ekki gleypt Xonvea toflurnar heilar, skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn vita.

Ef notadur er steerri skammtur af Xonvea en meelt er fyrir um



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skaltu
tafarlaust hafa samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222), jafnvel pétt pér lidi
vel. Taktu lyfjapakkninguna med pér. Eftirfarandi ahrif geta komid fram: Geird, syfja eda sundl,
munnpurrkur, steekkun & svarta hluta augans (Utvikkud sjaéldur), ringlun, hradur hjartslattur.

Ef lyfjamagnid i likamanum er mjog mikid, geetir pu lika fengid flog, vodvaverki eda slappleika eda
skyndileg alvarleg nyrnavandamal. betta geeti jafnvel verid lifsheettulegt. Ef pu ert med slik einkenni,
skaltu haetta ad nota Xonvea og hafa samband vid laekni eda fara strax a sjukrahas.

Ef heett er ad nota Xonvea

Ekki mé haetta ad taka Xonvea an pess ad reeda fyrst vid leekninn. Ef pu heettir skyndilega ad taka
lyfid, geta 6gledin og uppkdstin byrjad aftur. Laeknirinn segir pér hvernig pu eigir ad draga smétt og
smaétt ar toku lyfsins til ad koma i veg fyrir petta.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o mikil syfja

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sundl

e reyta

e munnpurrkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
ofnaemi (ofnemisvidbrogd)

kvioi, svefnorougleikar (svefnleysi), martradir, vistarfirring
hofudverkir eda migreni

naladofi, stingir eda dofi i hud

eirdarleysi og porf fyrir ad hreyfa sig stodugt

vandamal med sjon eda pokusyn

svimatilfinning

erfidleikar vio 6ndun, greinilegur hjartslattur eda aukin hjartslattartioni
upppemba, magaverkur, haegdatregda eda nidurgangur

mikil svitamyndun, hidvidbrogd eins og kladi eda utbrot

erfidleikar eda sarsauki vid pvaglat

Opeegindi fyrir brjosti

almenn 6pagindi eda skapstyggd

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun lyfja i sama lyfjaflokki og
doxylamin

Andkélinvirk ahrif eru (hindrun & virkni liffera sem taka vid taugabodum i gegnum efni sem kallast
asetylkdlin): purrkur i munni, nefi og halsi; tvisyni; hringing eda sud i eyrum (eyrnasuda); bélga i
innra eyra sem myndast & skommum tima (brad vélundarhisbdlga); hristingur (skjalfti) og
taugaostyrkur; osjalfradar endurteknar hreyfingar i andliti (hreyfitruflun i andliti). Ad auki hefur verio
tilkynnt um pyngsli fyrir brjosti, pykkt slim i brjostinu (berkjuseytingu); hationi flautuhljod sem er oft
i tengslum vid dndunarerfidleika (6nghljod); stiflad nef; kuldahroll; snemmbdunar tidir; breytt
hugaréastand eins og ofskynjanir, ranghugmyndir, ringlun og trufladar hugsanir (eitrunargedveiki); eda
yfirlidstilfinningu.



Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um lag gildi hvitra blédfrumna (kyrningapurrd), minnkad bl6dmagn
i likamanum vegna aukinnar eydileggingar bl6dfrumna (raudalosblodleysi), faekkun storkufrumna i
bl6di (blodflagnafaed), feekkun raudra, hvitra og storkufrumna i bl6dinu (blédfrumnafeed) og aukna
matarlyst, stundum samhlida pyngdaraukningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xonvea
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xonvea inniheldur

e Virku innihaldsefnin eru doxylaminsuaksinat (andhistamin) og pyridoxinhydroklorid (Be vitamin).
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 10 mg af doxylaminsuksinati og 10 mg af
pyridoxinhydrdkloridi.

e Onnur innihaldsefni eru karnibavax, kroskarmelldsanatrium, hypromell6si (E 464), indigokarmin
alsetlitarefni (E 132), makrégol (E 1521), magnesiumsterat, magnesiumtrisilikat,
metakrylsyru-etylakrylat samfjollida (1:1), orkristalladur sellulési, allGrarautt AC alsetlitarefni
(E 129), pdlysorbat 80 (E 433), propylenglykdl (E 1520), vatnsfri kisilkvoda, skellakk, simetikon
fleyti (inniheldur bensésyru (E 210)), natriumvetniskarbénat (E 500), natriumlarylsalfat (E 487),
talkim (E 553b), titantvioxid (E 171), trietylsitrat og simetikon.

Lysing a atliti Xonvea og pakkningasteeroir

e Xonvea magasyrupolnar téflur eru hvitar, kringléttar og filmuhtdadar med bleikri mynd af
pungadri konu & annarri hliginni.

e Xonvea er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 20, 30 eda 40 t6flur. EKKi er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Svipjod

Framleidandi

Laboratorios Liconsa S.A.

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



Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Svipj6éo

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Danmdork Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Finnland Xonvea 10 mg/10 mg enterotabletit

Holland Xonvea 10 mg/10 mg maagsapresistente tabletten

irland Xonvea 10 mg/10 mg gastro-resistant tablets

island Xonvea 10 mg/10 mg magasyrupolin tafla

Noregur Xonvea 10 mg/10 mg enterotablett

Svipjod Xonvea 10 mg/10 mg gastro-resistant tablets

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktéber 2024.



