BX63 - K662070

Gebrauchsinformation: Information fiir Patientinnen

XONVEA 20 mg/20 mg Tabletten
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Doxylaminhydrogensuccinat/Pyridoxinhydrochlorid
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

technisch bedingt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Rahmen

pe

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist XONVEA und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von XONVEA beachten?
3. Wie ist XONVEA einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist XONVEA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist XONVEA und wofiir wird es angewendet?

Was ist XONVEA?

XONVEA 20 mg/20 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt zwei Arzneimit-

tel (Wirkstoffe): Doxylaminhydrogensuccinat und Pyridoxinhydrochlorid.

* Doxylaminhydrogensuccinat gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antihistaminika
genannt werden.

* Pyridoxinhydrochlorid ist eine andere Bezeichnung fir Vitamin By,

Wofiir wird XONVEA angewendet?

XONVEA wird bei schwangeren Frauen angewendet, um Ubelkeit und Erbrechen zu vermeiden.
Es wird dann angewendet, wenn Anderungen in der Erndhrung oder andere nicht medizinische
Behandlungen keinen Erfolg gezeigt haben.

Frauen, die an Hyperemesis gravidarum leiden, einer Erkrankung, bei der sie wahrend der
Schwangerschaft an starker Ubelkeit und Erbrechen leiden, miissen von einem Facharzt be-
handelt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von XONVEA beachten?

XONVEA darf nicht eingenommen werden, wenn

* Sie allergisch gegen Doxylaminhydrogensuccinat oder andere Antihistaminika (wie etwa
Diphenhydramin), Pyridoxinhydrochlorid, oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* Sie Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen, die Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer) genannt werden oder in den letzten 14 Tagen MAO-Hemmer eingenommen haben

* Sie an Porphyrie leiden (einer sehr seltenen Stoffwechselstorung).

Nehmen Sie XONVEA nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie bei Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal nach, bevor Sie XONVEA einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie XONVEA einnehmen, wenn Sie

bereits einmal an Folgendem gelitten haben:

» Asthma oder anderen Atemwegserkrankungen wie chronischer Bronchitis (dauerhafte
Entziindung der Bronchien) und Lungenemphysem (Lungenerkrankung, die das Atmen er-
schwert)

e erhohtem Druck in den Augen

* ginem Augenproblem namens Engwinkelglaukom

* ginem Magengeschwir

e giner Verengung in Ihrem Darm, zwischen Magen und Dinndarm

e einer Verengung in Ihrer Harnblase

e Leber-und/oder Nierenerkrankung

* verldngertem QT-Intervall-Syndrom (Herzerkrankung)

* Epilepsie

* niedrigem Kaliumspiegel im Blut oder anderen Elektrolytstérungen.

Sprechen Sie auch dann mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie XONVEA einnehmen, wenn:

* Sie Arzneimittel gegen Husten oder Erkéltungen, Schlafmittel oder bestimmte Schmerzmit-
tel einnehmen (siehe auch ,Einnahme von XONVEA zusammen mit anderen Arzneimitteln*
weiter unten)

* Sie Alkohol getrunken haben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie XONVEA einnehmen, wenn einer der
oben aufgeflhrten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Wenn Sie an Hyperemesis gravidarum leiden, einer Erkrankung, bei der Sie wahrend der
Schwangerschaft an starker Ubelkeit und Erbrechen leiden, missen Sie von einem Facharzt
behandelt werden.

XONVEA kann die Lichtempfindlichkeit erhohen, so dass Sonnenbaden wéhrend der Behand-
lung nicht empfohlen wird.

XONVEA kann eine Dehydrierung verstarken und einen Hitzschlag verursachen, da das Schwit-
zen verringert wird.

Achten Sie auf Anzeichen von Missbrauch oder Abhangigkeit wahrend dieser Behandlung.
Wenn bei Ihnen eine Substanzabhangigkeit vorliegt (Alkohol, Medikamente oder andere), spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn bei Ihnen ein Urintest zum Nachweis von Drogen durchgefuhrt wird, kann die Einnahme
von XONVEA zu falsch positiven Ergebnissen fiinren und bei manchen Testmethoden Metha-
don, Opiate und Phencyclidinphosphat (PCP) anzeigen. Wenn dies passiert, kann ein spezi-
fischerer Test durchgeflhrt werden.

Dieses Arzneimittel kann bei Hauttestungen, bei denen Allergenextrakte verwendet werden
(Allergietests) zu falsch negativen Ergebnissen fiinren. Sprechen Sie einige Tage vor einem sol-
chen Test mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
beenden sollten.

Achten Sie auf Nebenwirkungen

 Durch XONVEA konnen Sie sich schlafrig fuhlen. Sie dirfen kein Auto oder Fahrrad fahren
oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Sie dlrfen ebenfalls keine anderen Tatigkeiten durchfihren, die Inre volle Aufmerksamkeit
erfordern, es sei denn, Ihr Arzt sagt, dass Sie dies tun dirfen.

* Sie diirfen XONVEA nicht einnehmen, wéhrend Sie Arzneimittel gegen Husten oder Erkéltun-
gen, Schlafmittel oder bestimmte Schmerzmittel einnehmen oder Alkohol getrunken haben.
Die Einnahme von XONVEA mit anderen Arzneimitteln, die das Zentralnervensystem beein-
flussen, kann Sie sehr schldfrig machen. Dies kann dazu filhren, dass Sie hinfallen oder
andere Unfdlle verursachen.

Kinder und Jugendliche
Esist nicht bekannt ob XONVEA bei Jugendlichen unter 18 Jahren sicher und wirksam ist.

Vitamin B,

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie zu-
sdtzlich Vitamin B einnehmen, wie etwa Uber die Nahrung, Nahrungserganzungsmittel oder
Multi-Vitamin-Préparate.

Einnahme von XONVEA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel und pflanzliche Arzneimittel.

Nehmen Sie XONVEA insbesondere dann nicht ein und informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Anticholinergika wie zum Beispiel Antidepressiva oder Arzneimittel zur Behandlung von Par-
kinson, Monoaminoxidase-Hemmer oder MAOI (Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen), Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen), Atropin zur
Behandlung von Spasmen oder Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzprobleme),
weil es deren Toxizitat erhdhen kann.
Arzneimittel, die eine Dampfung des zentralen Nervensystems bewirken (z. B. Barbiturate, Hyp-
notika, Sedativa, Anxiolytika, Opioid-Analgetika, Antipsychotika, Procarbazin oder Natrium-
oxybat).
Antihypertensive Arzneimittel (Arzneimittel zur Blutdruckkontrolle), die eine Wirkung auf das
zentrale Nervensystem haben, wie Guanabenz, Clonidin oder Alpha-Methyldopa.
Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die einen toxischen Effekt auf das Ohr haben,
wie Carboplatin oder Cisplatin (zur Krebsbehandlung), Chloroquin (zur Vorbeugung und Be-
handlung von Malaria) und einige Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)
wie unter anderem Erythromycin oder intravendse Aminoglykoside, da dieses Arzneimittel
die toxischen Wirkungen dieser Arzneimittel tiberdecken konnte. Sie sollten also regelmaBig
Ihre Ohren Uberpriifen lassen.
Arzneimittel, die die Ausscheidung von anderen Wirkstoffen verringern, wie zum Beispiel
einige Antimykotika (Terbinafin), einige Antidepressiva (Fluoxetin und Fluvoxamin), einige
Medikamente zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Amiodaron), einige Arzneimit-
tel zur Lipidsenkung (Gemfibrozil) oder einige Arzneimittel zur Behandlung von Magenge-
schwiiren (Cimetidin), da sie die Wirkung dieses Arzneimittels verstarken kénnten.
Einige Diuretika (Arzneimittel, die die Harnproduktion férdern).
Arzneimittel, die eine Wirkung auf das Herz haben konnen, wie jene, die zur Behandlung von
Arrhythmien (unregelméBiger Herzschlag) verwendet werden, einige Antibiotika, bestimmte
Arzneimittel gegen Malaria, bestimmte Antihistaminika, bestimmte Arzneimittel, die verwen-
det werden, um Lipide (Fette) im Blut zu reduzieren oder bestimmte Neuroleptika (Arznei-
mittel fiir die Behandlung von psychischen Erkrankungen).
Arzneimittel, die eine photosensibilisierende Wirkung haben (erhohte Reaktion der Haut bei
Sonneneinstrahlung), wie etwa manche Antiarrhythmika (Amiodaron, Chinidin), einige Anti-
biotika (unter anderem Tetracycline, Fluorchinolone, Azithromycin und Erythromycin), einige
Antidepressiva (Imipramin, Doxepin, Amitriptylin), einige Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (Griseofulvin), einige Antihistaminika (unter anderem Promethazin, Chlor-
phenamin und Diphenhydramin), einige entzlindungshemmende Arzneimittel (unter an-
derem Piroxicam und Naproxen), einige Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen
(Amantadin, Ganciclovir), einige Diuretika (Furosemid, Chlorothiazid), weil es zu einer Ver-
starkung der photosensibilisierenden Wirkung kommen kann.
* [ evodopa, da das in diesem Arzneimittel enthaltene Pyridoxin dessen Wirkung verringern
konnte.
* Arzneimittel fur die Behandlung von Epilepsie (Phenobarbital, Phenytoin), weil Pyridoxin
deren Konzentration im Blut verringern konnte.
 Arzneimittel wie Hydroxyzin, Isoniazid oder Penicillamin, da die gleichzeitige Anwendung mit
Pyridoxin einen Vitamin B-Mangel verursachen konnte.

Einnahme von XONVEA zusammen mit Alkohol
Trinken Sie wahrend Sie mit XONVEA behandelt werden keinen Alkohol. In Abschnitt 3. finden
Sie mehr Informationen dazu, wie XONVEA einzunehmen ist.

Schwangerschaft und Stillzeit
XONVEA ist zur Anwendung bei schwangeren Frauen vorgesehen.

Wenn Sie stillen, missen Sie gemeinsam mit Inrem Arzt eine Entscheidung dartiber treffen,
ob das Stillen beendet oder das Arzneimittel abgesetzt werden soll. Der Grund dafir ist, dass
XONVEA in [hre Muttermilch tibergehen und méglicherweise Ihr Kind schédigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fahren Sie kein Fahrzeug oder Fahrrad oder bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Der Grund dafir ist, dass Sie sich nach der Ein-
nahme von XONVEA schléfrig flihlen kénnen. Wenn dies der Fall ist, flinren Sie auch keine
anderen Aktivitdten durch, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern, es sei denn, Ihr Arzt sagt,
dass Sie dies tun dirfen.

Rahmen

XONVEA enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei”,

XONVEA enthélt Allurarot-Aluminium-Komplex (E 129)
Allurarot-Aluminium-Komplex (E 129) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

-

technisch bedingt

3. Wie ist XONVEA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizi-
nischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel miissen Sie einnehmen?
Ihr Arzt wird Ihnen zundchst eine niedrige Dosis verschreiben und diese dann méglicherweise
steigern. Dies hangt davon ab, wie gut das Arzneimittel bei Ihnen wirkt.

Wie Sie die Einnahme von XONVEA beginnen und spater bei Bedarf die Dosis steigern:
* Tag 1
- Nehmen Sie 1 Tablette vor dem Schlafengehen ein.
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* Tag 2

- Nehmen Sie 1 Tablette vor dem Schlafengehen ein.

- Wenn Ihre Ubelkeit und Erbrechen an Tag 2 besser oder unter Kontrolle sind, nehmen Sie
weiterhin jeden Abend vor dem Schlafengehen 1 Tablette ein.

* Tag 3

- Wenn Sie an Tag 2 noch immer Ubelkeit und Erbrechen hatten, nehmen Sie am 3. Tag 1 Tab-
lette am Morgen und 1 Tablette vor dem Schlafengehen ein (insgesamt 2 Tabletten pro Tag).

Nehmen Sie nicht mehr als 2 Tabletten téglich ein (1 am Morgen und 1 vor dem Schiafengehen).

Bei einigen Frauen kann eine Symptomkontrolle bei Zwischendosen von 30 mg/30 mg er-
reicht werden. Diese Dosis ist mit XONVEA 20 mg/20 mg nicht erreichbar. Es sind andere
Formulierungen von Doxylaminhydrogensuccinat/Pyridoxinhydrochlorid erhéltlich, die eine
groBere Flexibilitat bei der Dosisanpassung entsprechend der Schwere der Symptome bieten.
Bei XONVEA 20 mg/20 mg besteht die maximal empfohlene Tagesdosis von 40 mg/40 mg
aus nur zwei Tabletten taglich.

Einnahme dieses Arzneimittels

* Nehmen Sie XONVEA auf leeren Magen ein.

¢ Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser.

e Sie dirfen die Tabletten vor dem Schlucken nicht zerdriicken, zerkauen oder zerteilen.
Wenn Sie die XONVEA Tabletten nicht im Ganzen schlucken kénnen, informieren Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
XONVEA wird nicht fiir die Anwendung bei Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da keine
Klinischen Daten vorliegen.

Wenn Sie eine groBere Menge von XONVEA eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge XONVEA eingenommen haben, als Sie sollten, beenden Sie die
Einnahme von XONVEA und suchen Sie unverziiglich einen Arzt oder ein Krankenhaus auf.
Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit. Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftre-
ten: Unruhe, Schldfrigkeit, Schwindelgefiinl, Mundtrockenheit, der schwarze Bereich im Auge
ist vergroBert (erweiterte Pupillen), Verwirrtheit, schneller Herzschlag.

Bei einer sehr groBen Menge dieses Arzneimittels in Ihrem Korper konnen auch Krampfanfalle,
Muskelschmerzen oder Schwéche oder plotzlich einsetzende schwere Nierenprobleme auftreten.
Diese kdnnen sogar zum Tod fihren. Wenn diese Anzeichen bei Ihnen auftreten, beenden Sie
die Einnahme von XONVEA und sprechen Sie unverziglich mit einem Arzt oder gehen Sie so-
fort in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von XONVEA abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von XONVEA nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt dartiber gespro-
chen zu haben. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels plétzlich beenden, kénnen Ubel-
keit und Erbrechen wieder auftreten. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie dieses Arzneimittel
langsam absetzen konnen, damit dies nicht passiert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e starke Schlafrigkeit

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
 Schwindelgefuhl

* Mudigkeit

* erhdhte Bronchialsekretion

* Mundtrockenheit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e Verwirrtheit

 Augenprobleme: Glaukom, Doppeltsehen

* Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

» Schwindelgefihl oder Benommenheit durch Haltungswechsel (schnelles Aufstehen aus
einer sitzenden oder liegenden Position)

« Ubelkeit, Erbrechen

e Lichtempfindlichkeitsreaktionen

 Schwellung der Arme und Beine

 Schwache

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
o Zittrigkeit, Krampfanfélle oder Unruhe
* Blutprobleme wie hdmolytische Andmie

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar
o Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)

 Angstgefiinl, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit), Albtrdume, Gefiihl der Orientierungslosigkeit
* Kopfschmerzen oder Migréne

* Kribbeln, Stechen oder Geflhllosigkeit der Haut

e Unruhe und anhaltender Bewegungsdrang

» Sehstérungen oder verschwommenes Sehen

e Drehschwindel

 Schwierigkeiten beim Atmen, spiirbarer Herzschlag oder schnellerer Herzschlag
* Vollegeflinl, sich aufgeblant fihlen, Magenschmerzen, Verstopfung oder Durchfall
* (bermaBiges Schwitzen, Hautreaktionen wie Juckreiz oder Ausschlag

» Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen

 Beschwerden im Brustkorbbereich

« allgemeines Unwohlsein oder Reizbarkeit

o Atembeschwerden (Dyspnoe)

Andere Nebenwirkungen, die bei Arzneimitteln aus derselben Gruppe von Arzneimit-

teln wie Doxylamin berichtet wurden

e Anticholinerge Wirkungen (Hemmung der Aktivitdt von Organen, die Nervensignale (iber
eine Substanz namens Acetylcholin erhalten), darunter: Trockenheit in Mund, Nase und
Rachen; Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen; Drehschwindelgefiinl; Seh-
storungen oder verschwommenes Sehen; Doppeltsehen (Diplopie); Klingeln oder Summen
in den Ohren (Tinnitus); sich schnell entwickelnde Entziindung des Innenohrs (akute Laby-
rinthitis); Schlafstérungen (Schlaflosigkeit); Zittern (Tremor) und Nervositét; Gefiinl der Reiz-
barkeit; unwillkirliche, sich wiederholende Bewegungen im Gesicht (faziale Dyskinesie).
Zusatzlich wurde Uber Folgendes berichtet: Engegefiinl im Brustkorb, dicker Schleim in der
Brust (Bronchialsekrete); schrilles pfeifendes Gerdusch, oftmals mit Schwierigkeiten beim
Atmen verbunden (Giemen); verstopfte Nase; Schwitzen und Schttelfrost; friih einsetzende
Menstruation; verdnderter Geisteszustand wie Halluzinationen, Wahnvorstellungen, Ver-
wirrtheit und verworrene Gedanken (toxische Psychose); Kopfschmerzen; Kribbeln, Stechen
oder Gefiihllosigkeit der Haut; Benommenheit.

» Selten wurden iiber Folgendes berichtet: niedrige Anzahl weiBer Blutkorperchen (Leukope-
nie und Agranulozytose), weniger Blut im Kérper aufgrund einer zunehmenden Zerstérung
von Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie), verringerte Anzahl gerinnungsférdernder Blut-
korperchen (Thrombozytopenie), verringerte Anzahl roter, weiBer und gerinnungsfordernder
Blutkdrperchen (Panzytopenie) sowie Appetitsteigerung, die manchmal mit Gewichtszu-
nahme einhergeht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist XONVEA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Blisterpackung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was XONVEA enthalt

* Die Wirkstoffe sind: Doxylaminhydrogensuccinat (ein Antihistaminikum) und Pyridoxinhydro-
chlorid (Vitamin B,). Jede Tablette enthalt 20 mg Doxylaminhydrogensuccinat und 20 mg
Pyridoxinhydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumtrisilicat (Ph. Eur.), Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Siliciumdioxid.
Filmuberzug: Hypromellose (E 464), Triethylcitrat, Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.), Talkum (E 553b), Hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumhydrogencarbonat
(E 500), Natriumdodecylsulfat (E 487), Simeticon-Emulsion 30 %, Poly(vinylalkohol), Titan-
dioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lL,1I)-oxid (E 172).
Wachsschicht: Carnaubawachs.
Drucktinte: Schellack (E 904), Allurarot-Aluminium-Komplex (E 129), Propylenglycol
(E 1520), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132), Ammoniak-Losung, Simeticon.

Wie XONVEA aussieht und Inhalt der Packung

* XONVEA Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung sind rosafarbene, runde und film-
uberzogene Tabletten mit einem rosafarbenen Bild einer schwangeren Frau auf einer Seite
und dem Buchstaben ,D* auf der anderen Seite. Die GroBe der Tablette betrdgt etwa 9 mm
im Durchmesser und 4 mm in der Dicke.

* XONVEA ist in Blisterpackungen mit jeweils 10, 20, 30, 40, 50, 60 oder 100 Tabletten er-
haltlich. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Irland Vombee

Deutschland XONVEA 20 mg/20 mg Tabletten mit veranderter Wirkstoff-
freisetzung

Estland Embagyn 20 mg/20 mg modified-release tablets

Litauen Embagyn 20 mg/20 mg modified-release tablets

Lettland Embagyn 20 mg/20 mg modified-release tablets

Slowakei Xonvea

Tschechische Republik Xonvea

Spanien Bonjesta 20mg/20mg comprimidos de liberacion modificada

Frankreich BONJESTA 20 mg/ 20 mg, comprimeé a libération modifiée

[talien EMBAGYN RC
EMBAGYN LA
EMBAGYN RP

Portugal Bonjesta

Osterreich Xonvea 20mg/20mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffrei-
setzung

Niederlande Embagyn

Luxemburg Bonjesta 20/20 comprimé a libération modifiée

Belgien Bonjesta 20/20 comprimé & libération modifiée

Ungarn Vombee 20/20

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2025.
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