Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Bonjesta 20 mg/20 mg séidellysti vapauttavat table tit

doksylamiinivetysuksinaatti/pyridoksiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bonjesta on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Bonjestaa
Miten Bonjestaa otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bonjestan sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Bonjesta on ja mihin sita kiyte tiéin

Miti Bonjesta on

Bonjesta 20 mg/20 mg sdéddellysti vapauttavat tabletit sisdltavat kahta ladketta (vaikuttavaa ainetta):
doksylamiinivetysuksinaattia ja pyridoksinihydrokloridia.

o Doksylaminivetysuksinaatti kuuluu antihistamiinien ladkeryhméan.

o Pyridoksiinihydrokloridi on toinen nimi Bs-vitamiinille.

Mihin Bonjestaa kiyte tiiin
Bonjestaa kaytetdén raskaana oleville naisille pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon. Valmistetta
kédytetddn silloin, kun ruokavaliomuutokset tai muut lidkkeettomait hoidot eivét ole auttaneet.

Naiset, joilla esiintyy vaikeaa raskauspahoinvointia ja -oksentelua (tila, jota kutsutaan nimelld
hyperemesis gravidarum), tarvitsevat erikoisliddkarin hoitoa.

Doksylamiinivetysuksinaattia ja pyridoksiinihydrokloridia, joita Bonjesta siséltdd, voidaan joskus
kiyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Bonjestaa

Ali ota Bonjestaa

o jos olet allerginen doksylamiinivetysuksinaatille tai jollekin muulle antihistamiinille (kuten
difenhydramiinille), pyridoksiinihydrokloridille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos kéytidt monoamiinioksidaasin (MAO:m) estdjiksi kutsuttua masennuslédiketta tai olet
kayttanyt tillaista lddkettd edeltdvien 14 vuorokauden aikana

o jos sinulla on porfyria (hyvin harvinainen aineenvaihduntahiirio).



Ali ota Bonjestaa, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy neuvoa lidkarilti,
apteekkihenkilokunnalta taisairaanhoitajalta ennen Bonjestan ottoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bonjestaa, jos sinulla on joskus
ollut

o astma tai jokin muu hengityselinhéirid, kuten krooninen (pitkdaikainen) keuhkoputkitulehdus tai
keuhkolaajentuma (keuhkosairaus, joka vaikeuttaa hengittdmistd)

kohonnut silménpaine

silmédvaiva nimeltd ahdaskulmaglaukooma

mahahaava

mahan ja ohutsuolen vélinen ahtauma

virtsarakon ahtauma

maksa- ja/tai munuaissairaus

pitkd QT -oireyhtyméd (sydidnsairaus)

epilepsia

pieni veren kaliumpitoisuus tai muu elektrolyyttitasapainon muutos.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bonjestaa myds

o jos kaytit yskanlddkkeitd, flunssalddkkeitd, unilidkkeitd taitiettyjd kipulidkkeitd (ks. myos
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Bonjesta” jiliempéna)

o jos olet juonut alkoholia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taiolet epdvarma asiasta), keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Bonjestan ottamista.

Jos sinulla esiintyy vaikeaa raskauspahoinvointia ja -oksentelua (tila, jota kutsutaan nimelld
hyperemesis gravidarum), tarvitset erikoisldékirin hoitoa.

Bonjesta voi lisidtd herkkyyttd auringonvalolle, minkd vuoksi auringonottoa ei suositella hoidon
aikana.

Bonjesta voi lisdtd nestehukkaa ja aiheuttaa limpohalvauksen, mikéd johtuu hikoilun vdhenemisesta.

Tiedosta tdmén ladkkeen véidrinkdyton ja lddkeriippuvuuden merkit. Jos sinulla on ongelmia
péihteiden (alkoholin, lddkkeiden tai muiden) kanssa, keskustele Iddkarin kanssa.

Jos sinulle tehdddn huumeseulontatutkimus virtsasta, Bonjesta voi aiheuttaa véérid positiivisia tuloksia
metadonille, opiaateille ja fensyklidiinifosfaatille (PCP) tietynlaisilla menetelmilld tehtdvissi
tutkimuksissa. Jos ndin kdy, voidaan tehda tarkempi tutkimus.

Bonjesta voi aiheuttaa vdirid negatiivisia tuloksia allergeeniuutteilla tehtdvissé ihopistokokeissa
(allergiatesteissd). Ladkkeen ottaminen on keskeytettidva useita pdivid ennen testid.

Silméillé pide ttivia haittavaikutuksia

o Bonjesta voi aiheuttaa uneliaisuutta. Ali aja, pyoriile dliki kiytd tydkaluja tai koneita
lidkehoidon aikana. Ali mydskiin tee muita suurta tarkkaavaisuutta vaativia tehtivi, ellei
ladkari ole antanut sithen lupaa.

o Ali ota Bonjestaa, jos kiytit yskinliikkeitd, flunssakiskkeits, unilizikkeitd tai tiettyjd
kipulddkkeitd taijos olet juonut alkoholia. Bonjestan ottaminen samanaikaisesti muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden kanssa voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta, mika
voi johtaa kaatumiseen tai muihin tapaturmiin.

Lapset januoret
Ei tiedetd, onko Bonjesta turvallinen ja tehokas alle 18-vuotiailla lapsilla.



B-vitamiini

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat muuta
B-vitamiinia. Tamé koskee seka ravinnosta ettd ravintolisistd ja monivitamiinivalmisteista saatavaa
B-vitamiinia.

Muut lidike valmisteet ja Bonjesta

Kerro ladkdérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Tama koskee myos iman reseptid saatavia lidkkeitd sekd
rohdosvalmisteita.

On erityisen térkedd, ettd et ota Bonjestaa ja etté kerrot ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat
jotakin seuraavista:

o antikolinergit, kuten masennusliékkeet ja Parkinsonin taudin lidkkeet, MAO:mn estijit
(masennuksen hoitoon), psykoosilidkkeet (mielenterveyden hiirididen hoitoon), atropiini
(lihassupistusten hoitoon) tai disopyramidi (tiettyjen sydédnvaivojen hoitoon), silld haitat voivat
lisdéntya

° keskushermostoa lamaavat ladkkeet (esim. barbituraatit, unilddkkeet, rauhoittavat ladkkeet
[sedatiivit], neuroosilidkkeet [anksiolyytit], opioidikipulidkkeet, psykoosilidkkeet,
prokarbatsiini tai natriumoksibaatti)

o verenpainelddkkeet, jotka vaikuttavat keskushermostoon, kuten guanabentsi, klonidiini tai
alfa-metyylidopa

o Jos kéytit muita ladkkeitd, joilla on haitallinen vaikutus korviin, kuten karboplatiinia tai
sisplatiinia (sydvan hoitoon), klorokiinia (malarian ehkéisyyn ja hoitoon) tai tiettyja
antibiootteja (infektioiden hoitoon), kuten erytromysiinid tai laskimoon annettavia
aminoglykosideja, korvat on tutkittava sdannollisesti, silld Bonjesta voi peittdd ndiden
ladkkeiden haitalliset vaikutukset.

o ladkkeet, jotka vihentdvit muiden ladkkeiden poistumista elimistostd (kuten atsolijohdokset
[sienilddkkeitd, esim. flukonatsoli, ketokonatsoli ja itrakonatsoli] tai makrolidijohdokset
[antibiootteja, esim. klaritromysiini, atsitromysiini ja erytromysiini]), silli ne voivat voimistaa
Bonjestan vaikutusta

o tietyt diureetit (laékkeet, jotka lisdévit virtsantuotantoa)

o ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa syddmeen, kuten rytmihédirilddkkeet, tietyt antibiootit, tietyt
malarialidkkeet, tietyt antihistamiinit, tietyt veren rasva-arvoja pienentdvét ladkkeet tai tietyt
neuroleptit (mielenterveyden héirididen hoitoon kiytettivit lidkkeet)

o ladkkeet, jotka aiheuttavat valoherkkyyttd (ihon lisdéntynyt reaktioherkkyys auringonvalolle),
kuten tietyt rytmihdirioliékkeet (amiodaroni, kinidiini), tietyt antibiootit (mm. tetrasykliinit,
fluorokinolonit, atsitromysiini ja erytromysiini), tietyt masennusliikkeet (imipramiini,
doksepiini, amitriptyliini), tietyt sienildékkeet (griseofulviini), antihistamiinit
(mm. prometatsiini, kloorifenamiini ja difenhydramiini), tietyt tulehdusta hillitsevat lidkkeet
(mm. piroksikaami ja naprokseeni), tietyt viruslddkkeet (amantadiini, gansikloviiri), tietyt
diureetit (furosemidi, klooritiatsidi), silld seurauksena voiolla valolle herkistdvian vaikutuksen

voimistuminen

o levodopa, silli Bonjestan sisdltima pyridoksiini voi heikentdd levodopan vaikutusta

o epilepsialidkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini), silld pyridoksiini voi pienentdi niiden pitoisuutta
veressa

o ladkkeet kuten hydroksitsiini, isoniatsidi tai penisillamiini, silli niiden kéytto yhdessa
pyridoksiinin kanssa voi johtaa B6-vitamiinin puutokseen.

Bonjesta alkoholin kanssa
Al juo alkoholia Bonjestan kidyton aikana. Ohjeet Bonjestan ottoon, ks. kohta 3.

Raskaus ja imetys
Bonjesta on tarkoitettu raskaana oleville naisille.



Jos imetit, sinun on paitettdvd yhdessa lddkarin kanssa, lopetatko imetyksen vai lddkehoidon. Tama
johtuu siitd, ettd Bonjesta voi erittyd rintamaitoon ja olla haitaksi vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja, pyoriile dlkikd kiyti tydkaluja tai koneita Eikehoidon aikana, sili Bonjesta voi aiheuttaa
uneliaisuutta. Jos nédin kiy, dl4 tee muitakaan suurta tarkkaavaisuutta vaativia tehtivia, ellei ladkéri ole
antanut sithen lupaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bonjesta siséltdi alluranpunaista AC-atsovériainetta (E129).

Bonjesta siséltdi alluranpunaista AC-atsovériainetta (E129), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bonjestaa otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin laékéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Annostus
Ladkari midraa aluksi pienen annoksen ja saattaa suurentaa sitd myShemmin riippuen siitd, miten

hyvin lddke vaikuttaa.

Bonjesta-hoidon aloittaminen ja annoksen suurentaminen tarvittaessa:

o Piivi 1
- Ota 1 tabletti suun kautta nukkumaanmenon yhteydessa.
o Piiva 2

- Ota 1 tabletti suun kautta nukkumaanmenon yhteydessa.
- Jos pahoinvointi ja oksentelu ovat lievittyneet tai loppuneet péivind 2, jatka 1 tabletin
ottamista joka ilta nukkumaanmenon yhteydessa.
o Piiva 3
- Jos pahoinvointi ja oksentelu ovat jatkuneet pdivind 2, ota 1 tabletti aamulla ja 1 tabletti
nukkumaanmenon yhteydesséd suun kautta paivinéd 3 (yhteensa 2 tablettia vuorokaudessa).
Ali ota enempid kuin 2 tablettia vuorokaudessa (1 tabletti aamulla ja 1 illalla).

Joidenkin naisten oireet voidaan saada hallintaan annoksella 30 mg/30 mg. Té4t4 annosta ei ole
mahdollista toteuttaa Bonjesta 20 mg/20 mg -valmisteella. Saatavilla on muita
doksylamiinivetysuksinaatin ja pyridoksiinihydrokloridin yhdistelméé sisiltdvid valmisteita, joiden
avulla annoksen suuruutta voidaan joustavammin muuttaa oireiden vaikeusasteen mukaiseksi.
Bonjesta 20 mg/20 mg séédellysti vapauttavien tablettien suurin suositeltu vuorokausiannostus on
40 mg/40 mg eli vain kaksi tablettia vuorokaudessa.

Liadkkeen ottaminen

o Ota Bonjesta tyhjaédn mahaan.

o Niclaise tabletti kokonaisena ja juo sen kanssa lasillinen vetta.
o Ali murskaa, pureskele tai halkaise tabletteja ennen nielemisti.

Jos et pysty nielemdédn Bonjesta-tablettia kokonaisena, kerro asiasta lidkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.



Kaiytto lapsille ja nuorille
Bonjestaa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska klimiset tiedot puuttuvat.

Jos otat enemmiin Bonjestaa kuin sinun pitisi

Jos otat enemmén Bonjestaa kuin sinun pitéisi, lopeta Bonjestan otto ja ota yhteys ladkdriin tai
hakeudu sairaalaan vilittomasti. Ota ladkepakkaus mukaasi. Seuraavia vaikutuksia voi ilmaantua:
levottomuus, uneliaisuus, huimaus, suun kuivuus, silmén mustuaisten laajeneminen, sekavuus tai
syddmen sykkeen nopeutuminen.

Hyvin suuri ladkemadra elimistossd voi aiheuttaa my6s kouristuskohtauksia, lihaskipua tai -heikkoutta
tai dkillisid vaikeita munuaisvaivoja. Nadmé voivat johtaa jopa kuolemaan. Jos sinulle ilmaantuu jokin
ndistd oireista, lopeta Bonjestan otto ja ota yhteys lddkariin tai hakeudu sairaalaan valittomasti.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Bonjestan oton

Al lopeta Bonjestan kiyttod keskustelematta siitd ensin Eikirin kanssa. Jos lopetat isikkeen kiyton
akillisesti, pahoinvointi ja oksentelu voivat alkaa uudelleen. Vaivojen uusiutumisen ehkdisemiseksi
ladkari neuvoo sinulle, miten lddkkeen kéytto lopetetaan véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset: voiesiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std
o voimakas uneliaisuus.

Yleiset: voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std
o huimaus

° vasymys

o keuhkoputkieritteen lisdéntyminen

o suun kuivuus.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta

sekavuustila

simiin Littyvdt ongelmat: glaukooma, kaksoisndkd (diplopia)

korvien soiminen (tinnitus)

huimaus asennon muuttamisen jilkeen (nopea seisominen istuma- tai makuuasennosta)
pahoinvointi, oksentelu

valoherkkyysreaktiot

yli- ja alaraajojen turvotus

heikotus.

Harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta
o vapina, kouristuskohtaus tai kithtyneisyys
o verihdirit, kuten hemolyyttinen anemia.

Yleisyys tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
yliherkkyys (allerginen reaktio)

ahdistuneisuus, unettomuus, painajaiset, ajan ja paikan tajun heikkeneminen
padnsirky tai migreeni

ihon kihelmointi, pistely tai tunnottomuus



levottomuus ja jatkuva likkumisen tarve

ndkohdiriot, nddn himértyminen

kiertohuimaus

hengitysvaikeus, syddmentykytys tai syddmen tihedlyontisyys
vatsan pullotus, vatsakipu, ummetus tai ripuli

likahikoilu, ihoreaktiot, kuten kutina tai ihottuma
virtsaamisvaikeudet tai virtsaamiskipu

epdmukava tunne rinnan alueella

yleinen huonovointisuus tai drtyneisyys

hengenahdistus

Muut haittavaikutukset, joita on ilmoite ttu kiyte ttiessi lilikkeiti, jotka kuuluvat samaan

ladkeryhméain kuin doksylamiini

o Antikolinergiset vaikutukset (sellaisten elinten toiminnan estyminen, jotka vastaanottavat
asetyylikoliini-nimisen aineen vilittimid hermoimpulsseja): suun, nendn ja niclun kuivuus,
virtsaamisvaikeudet tai virtsaamiskipu, kiertohuimaus, nidkohéiriét tai nddn hdmartyminen,
kaksoiskuvat (kahtena nikeminen), korvien soiminen tai humina (tinnitus), dkillinen
sisdkorvatulehdus, unettomuus, vapina ja hermostuneisuus, drtyneisyys, kasvojen pakkolikkeet.
Muita ilmoitettuja vaikutuksia ovat puristuksen tunne rinnassa, paksu keuhkoputkierite (lima);
hengityksen vinkuminen, johon littyy usein hengitysvaikeus; nenén tukkoisuus; hikoilu ja
vilunvéristykset; ennenaikaiset kuukautiset; mielentilan muutokset, kuten aistiharhat,
harhaluulot, sekavuus ja hdirintyneet ajatukset (toksinen psykoosi); padnsérky; ihon
kihelméinti, pistely tai tunnottomuus; pyorrytys.

o Harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu veren valkosolujen niukkuutta (leukopenia ja
agranulosytoosi), punasolujen kiihtyneestd hajoamisesta johtuvaa verisolujen vihenemisté
(hemolyyttinen anemia), veren hyytymiseen osallistuvien verihiutaleiden vdhenemistad
(trombosytopenia), veren puna- ja valkosolujen ja verihiutaleiden véhenemistd (pansytopenia) ja
ruokahalun lisidntymistd, johon lLittyy joskus painonnousua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.  Bonjestan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi ikettd kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bonjesta sisiltia

Vaikuttavat aineet ovat doksylamiinivetysuksinaatti (antihistamiini) ja pyridoksiinihydrokloridi
(Bs-vitamiini). Yksi tabletti sisdltdd 20 mg doksylamiinivetysuksinaattia ja 20 mg
pyridoksinihydrokloridia.

Muut aineet ovat ammoniumhydroksidi 28 % (E527), karnaubavaha, kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi (E464), indigokarmiini (E132), punainen rautaoksidi, makrogoli 3350 (E1521),
magnesiumstearaatti, magnesiumtrisilikaatti,

metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), mikrokiteinen selluloosa,

alluranpunainen AC (E129), propyleeniglykoli (E1520), polyvinyylialkoholi (osittain
hydrolysoitu), vedeton kolloidinen piidioksidi, shellakka (E904), simetikoni, simetikoniemulsio,
natriumvetykarbonaatti (E500), natriumlauryylisulfaatti (E487), talkki (E553b), titaanidioksidi
(E171), trietyylisitraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Saddellysti vapauttavat Bonjesta-tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kalvopaillysteisid
tabletteja, joissa on toisella puolella vaaleanpunainen kuva raskaana olevasta naisesta ja toisella
puolella kirjain ”D”.

Bonjestaa on saatavana ldpipainopakkauksissa, jotka siséltdvét 10, 20, 30, 40 tai 60 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Liconsa

Avda. de Miralcampo 7

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

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandvdgen 7A

114 56 Stockholm
Sverige

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.05.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Bonjesta 20 mg/20 mg table tter me d modifierad friséittning

doxylaminvétesuccinat/pyridoxinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Bonjesta ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Bonjesta

Hur du tar Bonjesta

Eventuella biverkningar

Hur Bonjesta ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S ol e

1. Vad Bonjestaiir och vad det anviinds for

Vad Bonjesta ir

Bonjesta 20 mg/20 mg tabletter med modifierad frisdttning innehéller tva likemedel (aktiva
substanser) som kallas doxylaminvitesuccina och pyridoxinhydroklorid.

o Doxylaminvétesuccinat tillhér en grupp likemedel som kallas antihistaminer.

o Pyridoxinhydroklorid &r ett annat namn for vitamin Bg.

Vad Bonjesta anvinds for
Bonjesta anvénds for att forhindra illamaende och krikningar hos gravida kvinnor. Det anvands néir
kost eller andra icke-medicinska behandlingar inte har fungerat.

Om du drabbas av kraftigt graviditetsillamaende och krikningar, ett tillstind som kallas hyperemesis
gravidarum, méaste du behandlas av en specialist.



Doxylaminvitesuccinat och pyridoxinhydroklorid som finns i Bonjesta kan ocksé vara godkdnd for
att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bonjesta

Ta inte Bonjesta

o om du ar allergisk mot doxylaminvétesuccinat eller andra antihistaminer (t.ex. difenhydramin),
pyridoxinhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du tar likemedel mot depression som kallas "monoaminoxidashdmmare" (MAO-hdmmare)

eller har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna
o om du lider av porfyri (en mycket sillsynt metabolisk storning).

Ta inte Bonjesta om nagot av ovanstiende géller dig. Om du 4r oséker, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Bonjesta.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Bonjetsa om du nagonsin har haft:
o astma eller andra andningsrubbningar som kronisk bronkit (ihallande inflammation i luftréren)
och lungemfysem (sjukdom som péaverkar lungorna som gor andningen svér)
okat 6gontryck

ett dgonproblem som kallas trangvinkelglaukom

ett magsar

en blockering i tarmen, mellan magen och tunntarmen

en blockering i urinblasan

lever- och/eller njursjukdom

forlingt QT-intervallsyndrom (hjirtsjukdom)

epilepsi

laga nivaer av kalium i blodet eller andra elektrolytiska foréndringar.

Tala ocksa med likare eller apotekspersonal innan du tar Bonjesta om:

o du tar likemedel mot hosta eller forkylning, somnlikemedel eller vissa smértstillande likemedel
(se dven "Andra likemedel och Bonjesta" nedan)

o du har druckit alkohol.

Om négot av ovanstidende giller dig (eller om du &r osdker), tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Bonjesta.

Om du drabbas av kraftigt graviditetsillaméende och krakningar, ett tillstdind som kallas hyperemesis
gravidarum, maste du behandlas av en specialist.

Bonjesta kan 6ka ljuskdnsligheten, sa att sola rekommenderas inte under behandlingen.
Bonjesta kan 6ka uttorkning och orsaka virmeslag pa grund av minskad svettning,

Var medveten om eventuella tecken pa missbruk eller beroende av denna behandling. Om du har
missbruksstorningar (alkohol, likemedel eller annat), tala med likare.

Om du [imnar urin for ett drogtest kan vissa testmetoder ge "falskt positiva" resultat for metadon,
opiater och fencyklidinfosfat (PCP) nir du tagit Bonjesta. Om detta sker kan ett test med béttre

specificitet anvandas.

Detta likemedel kan orsaka ett falskt negativt resultat i hudtester dér allergiframkallande extrakt
anvénds (allergitester). Du ska sluta ta detta likemedel flera dagar innan du tar testet.
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Var uppmiérksam pa biverkningar

Bonjesta kan fa dig att kdnna dig somnig. Kor inte bil, cykla inte eller anvdnd inte verktyg eller
maskiner medan du tar detta likemedel. Utfor inte heller andra aktiviteter som kréver din fulla
uppmérksamhet, savida inte din likare har sagt att det gar bra.

Ta inte Bonjesta medan du tar likemedel mot hosta och forkylningar, sémnlikemedel, vissa
smértstillande likemedel eller om du har druckit alkohol. Intag av Bonjesta med andra
lakemedel som paverkar centrala nervsystemet kan gora dig mycket trétt, detta kan orsaka
fallolyckor eller andra olyckor.

Barn och ungdomar
Det dr inte kdnt om Bonjesta ar sdkert och effektivt for barn under 18 ar.

Vitamin B
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar ytterligare vitamin B, detta kan vara
via din kost, fran kosttillskott eller multivitaminer.

Andra likemedel och Bonjesta
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Det ar sakrskilt viktigt att du inte tar Bonjesta och att du talar om for likare eller apotekspersonal om
du tar nagot av foljande:

Antikolinergika sasom antidepressiva likemedel eller likemedel for behandling av Parkinsons,
monoaminoxidashdmmare eller MAOIS (behandling av depression), antipsykotika (likemedel
for behandling av psykiska storningar), atropin for behandling av spasmer eller disopyramid (for
behandling av vissa hjartproblem) eftersom det kan 6ka toxiciteten.

Likemedel som ddmpar centrala nervsystemet (t.ex. barbiturater, hypnotika, lugnande medel,
angestdimpande medel, opioidanalgetika, antipsykotika, prokarbazin eller natriumoxibat).
Antihypertensiva likemedel (likemedel for att kontrollera blodtrycket) som har effekt pa det
centrala nervsystemet sisom guanabens, klonidin eller alfa-metyldopa.

Om du tar andra likemedel som har en toxisk effekt pa orat, som karboplatin eller cisplatin (for
cancerbehandling), klorokin (for att forebygga och behandla malaria) och vissa antibiotika
(likemedel for att behandla infektioner) som erytromycin eller intravendsa aminoglykosider
bland annat eftersom detta likemedel kan dolja de toxiska effekterna av dessa likemedel, sa du
bor gora regelbundna kontroller av dina Gron.

Lakemedel som minskar elimineringen av andra som azol (svampdddande sésom flukonazol,
ketokonazol och itrakonazol) eller makrolid (antibiotika som klaritromycin, azitromycin och
erytromycin) derivat, eftersom de kan oka effekten av detta likemedel.

Vissa diuretika (likemedel som framjar produktionen av urin).

Likemedel som kan ha en effekt pa hjartat som de som anvinds for att behandla arytmier
(oregelbunden hjartrytm), vissa antibiotika, vissa likemedel mot malaria, vissa antihistaminer,
vissa likemedel som anvinds for att minska lipider (fetter)iblodet eller vissa neuroleptika
(likemedel for behandling av psykiska stérningar).

Lakemedel som har en fotosensibiliserande effekt (6kad reaktion av huden nér den utsétts for
solljus) som vissa antiarytmika (amiodaron, kinidin), vissa antibiotika (tetracykliner,
fluorokinoloner azitromycin och erytromycin, bland annat), vissa antidepressiva medel
(imipramin, doxepin amitriptylin), vissa antimykotika (griseofulvin), antihistaminer
(prometazin, klorfenamin och difenhydramin, bland annat), vissa antiinflammatoriska medel
(piroxikam och naproxen, bland annat), vissa antivirala medel (amantadin, ganciklovir), vissa
diuretika (furosemid, klortiazid) eftersom det kan orsaka en additiv fotosensibiliserande effekt.
Levodopa eftersom pyridoxinet idetta likemedel kan minska dess effekt.

Likemedel for behandling av epilepsi (fenobarbital, fenytoin) eftersom pyridoxin kan minska
deras nivaer i blodet.
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o Likemedel som hydroxyzin, isoniazid eller penicillamin, eftersom deras kombination med
pyridoxin kan orsaka vitamin Bg-brist.

Bonjesta med alkohol
Drick inte alkohol medan du tar Bonjesta. Se avsnitt 3 for information om du tar Bonjesta.

Gravidite t och amning
Bonjesta ar avsett for anvindning hos gravida kvinnor.

Om du ammar ska ett beslut fattas i samrdd med din likare om du ska avbryta amningen eller
behandlingen. Orsakentill detta dr att Bonjesta kan passera 6ver i brostmjolk och kan skada ditt barn.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Kor inte bil, cykla inte och anvidnd inte redskap eller maskiner medan du tar detta likemedel. Detta
beror pé att du kan kénna dig trott efter att ha tagit Bonjesta. Om detta hander ska du inte utfora
aktiviteter som kraver din fulla uppmérksamhet, sdvida inte din ldkare har sagt att det gér bra.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
védgledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Bonjesta innchaller allurarétt AC aluminiumlack (E129) som ér ett azofargdmne.
Bonjesta innehaller allurarétt AC aluminiumlack (E129) som kan ge allergiska reaktioner.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bonjesta

Taalltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoéterskans anvisningar.
RAdfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osdker.

Hur mycket ska du ta
Lakaren kommer att inleda behandlingen med en lag dos som eventuellt hdjs, beroende pa hur pass vél
lakemedlet fungerar for dig.

Hur behandling med Bonjesta inleds och hur dosen vid behov hdjs:
o Dag 1
- Ta 1 tablett via munnen vid sdngdags.

o Dag 2
- Ta 1 tablett via munnen vid sdngdags.
- Om illamdende och krdkningarna har blivit battre eller 4r under kontroll dag 2, fortsitt ta
1 tablett varje kvill vid sédngdags.

o Dag 3
- Om du fortfarande upplevde illamaende och krikningar dag 2, ta 1 tablett via munnen pa
morgonen och 1 tablett via munnen vid sdngdags dag 3 (totalt 2 tabletter per dag).
Ta inte mer dn 2 tabletter per dag (1 pa morgonen och 1 vid sdngdags).

Vissa kvinnor kan f4 symtomkontroll vid intermedidra doser pa 30 mg/30 mg. Denna dos kan inte
uppnas med Bonjesta 20 mg/20 mg. Andra formuleringar av
doxylaminvétesuccinat/pyridoxinhydroklorid finns tillgingliga vilket ger storre flexibilitet for
dosjustering i enlighet med svérighetsgraden av symtomen. Med Bonjesta 20 mg/20 mg tabletter med

11



modifierad frisdttning, bestar den maximala rekommenderade dagliga dosen pa 40 mg/40 mg av
endast 2 tabletter dagligen.

S4a hir ska du ta detta like medel

o Ta Bonjesta pa fastande mage.
o Svil; tabletten hel med ett glas vatten.
o Tabletten ska inte krossas, tuggas eller delas fore nedsvéljning,

Tala om for likare eller apotekspersonal om du inte kan svélja Bonjesta-tabletterna hela.

Anvéindning for barn och ungdomar
Bonjesta rekommenderas inte for anvindning till barn under 18 ar pa grund av brist pa kliniska data.

Om du har tagit for stor miingd av Bonjesta

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen. Foljande effekter kan forekomma: rastloshet,
somnighet eller yrsel, muntorrhet, forstorade pupiller, forvirring och snabb hjartfrekvens.

Om méngden lakemedel i din kropp dr mycket hog kan du ockséa f& krampanfall, muskelvirk eller
muskelsvaghet, eller plotsliga allvarliga njurproblem. Dessa kantill och med vara livshotande. Om du
har dessa tecken — sluta ta Bonjesta och kontakta likare eller sjukhus omgéende.

Om du slutar att ta Bonjesta

Sluta inte att ta Bonjesta utan att forst radgéra med likare. Om du avbryter behandlingen med detta
lakemedel plotsligt kan illamiendet och krikningarna komma tillbaka. Din likare kommer att tala om
for dig hur du trappar ned likemedlet langsamt for att undvika detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
o kraftig somnighet.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

o trotthet

o okat lungsekret
o muntorrhet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

forvirringstillstand

ogonrelaterade problem: glaukom, dubbelseende (diplopi)

Oronringningar (tinnitus)

huvudrusning pé grund av dndrad héllning (snabbt stdende fran sittande eller liggande lige)
illamaende, krakningar

ljuskénslighetsreaktioner

svullnad av armar och ben

svaghet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):
e skakningar, kramper eller héftig oro
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e blodproblem som hemolytisk anemi

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
overkénslighet (allergisk reaktion)

oroskénsla, somnsvarighet (insomni), mardrommar, desorientering
huvudvirk eller migran

stickningar, kittlingar och domningar i huden

rastloshet och ett behov att vara i konstant rorelse

problem med synen, dimsyn

en kinsla av att omgivningen snurrar

andningssvarighet, hjartklappning eller 6kad hjartfrekvens

kénsla av mittnad eller uppsvélld mage, magsmérta, forstoppning eller diarré
kraftiga svettningar, hudreaktioner som klada eller hudutslag

svart att kissa eller att det gbr ont nir man kissar

obehag i brostet

allmint obehag eller irritabilitet

andningssvarigheter (dyspné)

Andra biverkningar rapporterade med léike medel i samma léike medelsgrupp som doxylamin

o Antikolinerga effekter inkluderar (blockering av aktivitet i organ som far nervimpulser via
signalsubstansen acetylkolin): torrhet i mun, ndsa och svalg, svarighet att kissa eller att det gor
ont nidr man kissar, yrsel, synsvarigheter eller dimsyn, dubbelseende (diplopi), Oronringningar
eller Gronsusningar (tinnitus), inflammation i innerdrat som upptrader hastigt (akut
inneroreinflammation), sdmnsvarighet (insomni), skakningar (tremor) och nervositet,
irritabilitet samt ofrivilliga repetitiva rorelser (dyskinesi) i ansiktet. Darutdver har
tranghetskéinsla i brostet, tjockt slem i lungorna (lungsekret), hogfrekvent pipljud ofta
tillsammans med andningssvarigheter (andningslud), ndstéppa, svettningar och frossbrytningar,
tidig menstruation, fordndrat sinnestillstdnd som till exempel hallucinationer, vanforestillningar,
forvirring och tankestorningar (toxisk psykos), huvudvirk, stickningar, kittlingar och domningar
i huden samt svimféardighet rapporterats.

o Séllsynta fall av lagt antal vita blodkroppar (leukopeni och agranulocytos), minskad blodvolym
i kroppen péd grund av 6kad nedbrytning av blodkroppar (hemolytisk anemi), minskat antal
blodplittar (trombocytopeni), minskat antal rdda och vita blodkroppar och blodplattar
(pancytopeni) samt okad aptit, ibland med viktokning har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Bonjesta ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ér doxylaminvitesuccinat (ett antihistamin) och pyridoxinhydroklorid
(vitamin Bg). Varje tablett innehéller 20 mg doxylaminvitesuccinat och 20 mg
pyridoxinhydroklorid.

o Ovriga innehallsimnen ir ammoniumhydroxid 28 % (E527), karnaubavax,

kroskarmellosnatrium, hypromellos (E464), indigokarmin aluminiumlack (E132), réd jirnoxid,
makrogol (3350) (E1521), magnesiumstearat, magnesiumtrisilikat, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1), mikrokristallin cellulosa, allurarétt AC aluminiumlack (E129),
propylenglykol (E1520), polyvinylalkohol, hydrolyserad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
shellack (E904), simetikon, simetikonemulsion, natriumvatekarbonat (E500),
natriumlaurylsulfat (E487), talk (E553b), titandioxid (E171), trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Bonjesta tabletter med modifierad friséttning &r rosa, runda och filmdragerade med en rosa bild
av en gravid kvinna pé ena sidan och bokstaven ”’D” pa andra sidan.

o Bonjesta finns tillgdnglig i blisterforpackningar innehallande 10, 20, 30, 40 eller 60 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Liconsa

Avda. de Miralcampo 7,

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

Lokal foretridare
Exeltis Sverige AB
Strandviagen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 26.05.2023
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