Bonjesta

Doxilamina succinato, Piridoxina HCI
20 mg/ 20 mg

Comprimidos

Liberacion prolongada

Via Oral - Venta Bajo Receta

12,43y0,27 horas, respectivamente.

-Insuficiencia hepatica: No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes con
insuficiencia hepéatica.

-Insuficiencia renal: No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes con
insuficienciarenal.

Indicaciones:

Este medicamento est4 indicado para el tratamiento sintomatico de las nauseas y vomitos
del embarazo (NVP) en mujeres 8 afios que no resp al
conservador (por ejemplo, cambios en el estilo de vida yla dieta).

Posologia:

Comoiniciarel i 10 I i ladosis,

-Dia 1: Tomar 1 comprimido, por via oral al acostarse.

-Dia 2: Tomar 1 imido, por via oral al ¢ Silasna y los vémitos mejoran o

estan controlados en el dia 2, continuar tomando 1 comprimido cada noche, al acostarse.
-Dia 3: Si el dia 2 siguen las nauseas y vomitos, tomar 1 comprimido por la mafiana y 1
comprimido al acostarse, por via oral el dia 3 (un total de 2 comprimidos por dia).

No tomar mas de 2 comprimidos por dia (1 comprimido por la mafiana y 1 comprimido al
acostarse).Para evitar una reaparicion repentina de las nauseas y los vomitos del
embarazo, se recomienda una reduccion gradual de la dosis de Bonjesta en el momento de
Iamterrupclon del tratamiento.

hepatica: No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes con

insuficiencia hepética. Sin embargo, se recomienda precaucion ya que, debido al potencial
de metabohsmo reducido, existe la posibilidad de un ajuste de la dosis.
ia renal: No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes con

|nsuﬂc|encwa renal. Sin embargo, se recomienda precaucwon ya que, debido al potencial de

deliberacion de Bonjesta’ contiene:

t 20 mg.

Piridoxina HCI. 20 mg.
c.

Mecanismo de Accion:
Este medicamento proporciona la accion de dos no
Hi de doxil (un i y piridoxina hi (vitamina
B6) proporcionan una actividad antieméticay contralas nauseas
Hidrogenosuccinato de doxilamina es un derivado de un anti ico de
primera generacion que bloquea de forma compemlva reverslble y no especifica los
receptores H1. También es un quebl , COMo
los recep! il centrales o periféricos. El efeclo iemético de Ia i

también se asocia con el bloqueo de los receptores colinérgicos centrales y H1, aunque se
desconoce el mecanismo de accion.

Piridoxina hidrocloruro es una vitamina soluble en agua que se convierte en piridoxal,
piridoxamina, piridoxal 5'-fosfato y piridoxamina 5'-fosfato. Aunque el piridoxal 5*-fosfato es

de itos, existe la posibili juste de dosis.
-Poblacién pediétrica: No se i eluso de este
18 afios debido ala falta de datos clinicos.

nifios menores de

Modo de Uso:
Via ora/ Bonjesta debe administrarse con el estémago vacio y un vaso de agua. Los
se deben tragar enteros y no se deben triturar, partir ni masticar para

el principal metabolito antiemético activo, los otros itos también i ala
actividad bioldgica. No se ha el de accion de la inacion de
i i i y piridoxina hi para tratar las nduseas y los

de
vémitos del embarazo,

conservar las propiedades gastrorresistentes.

Conlramdlcaclones

Publica y Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de

Adversas a Medicamentos”. Esto agilizara la deteccion de nueva informacién sobre la
seguridad del medicamento. Para mas informaciones:
farmacovigilancia.dnvs@mspbs.gov.py

parael iento de la presion arterial alta) con efecto

sobre el sistema nervioso central clonidina o alf:
-Si est4 tomando otros med\camentos que produzcan toxicidad en el uldo, como
o cisplatino para tratar el cancer), cloroquina (medicamento
para el tratamiento o prevenclon de Ia malana) y algunos antibiéticos (medicamentos para

Precauciones y Advertencias: (ratar i como y entre otros ya que este
Este medi puede provocar ia debido a las podria \os efectos toxicos de estos medicamentos, por lo que
del hi d i un istamini deberarevisar periodi | jo de sus oido:

No se recomienda el uso de este medicamento en mujeres que estén tomando i que dismi la de otros tales como los derivados del azol
simultaneamente depresores del sistema nervwosocemra\ (SNC), |nclu|doela\coho\ como fluconazol, e 4 Oli ibiticos como
Este tiene prop é , debe usarse con pi en ina y eritromicina), ya que podrian el efecto de este
pacientes con: aumento de \a preslon intraocular, glaucoma de angulo es(recho tlcera medicamento.

péptica y ion del cuello de la vejlga ya ',,' diuréti i que aumentan la eli ion de orina).

que los efectc icolinérgicos de ests pueden empeorar: con accion sobre el corazon tales como los utilizados para el tratamiento de

Este medicamento también debe usarse con precaucion en pacientes con asma u otros
trastornos respiratorios, como bronquitis cronica y enfisema pulmonar. Asi como en
pacientes con insufi clencla hepaticaorenal

Este Xin: unanélogo de la vitamina B6, por lo que
deben evaluarse los n|ve\es adicionales de la dieta y los suplementos de vitamina B6. La
combinacion doxilamina/piridoxina no ha sido estudiada en casos de hiperémesis
gravidica; por lo tanto, se debe tener precaucion. Estos pacientes deben ser tratados por un
especialista.

Se recomienda el tratamiento temprano de los sintomas relacionados con las nauseas
matutinas tipicas del embarazo, para prevenir la progresion a la hiperemesis gravidica.
Reacciones de fotosensibilidad: aunque no se observa con la doxilamina, con algunos

S
- S

las arritmias (problemas con el ritmo del corazon), algunos antibiéticos, ciertos farmacos
para la malaria, ciertos antihistaminicos, cwertos med\camentos usados para reducir los

lipidos (grasas) en la sangre o ciertos é parael iento de
alteraciones mentales).
quep! una reaccion de fotosensibilizacion (reaccion exagerada de

la piel cuando se expone a la luz solar) tales como algunos antiarritmicos (amlodamna,
quinidina), algunos 0
entre otros), algunos antidepresi imij ina, doxepina, amitri algunos

entre otros), algunos entre otros), algunos
amlvmcus (amantadina, ganciclovir), algunos dlure(\cos (furosemida, clorotiazida) ya que

antihistaminicos se ha observado un aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar, con igi eleo\o
fotodermalms porlotanto, debe evitarse tomar el sol durante el -Levodopa yaque la pirid contenida i( dri ir su efecto.
ototdxicos: los sedantes de la familia de la para el i de la epilepsia (fenobarblla\ fenitoina) ya que la
como la doxilamina, podrian enmascarar los signos de advertencia de dafio causado por plndoxlna podria d\smmulrsus niveles ensangre.
oxicos como los amil 6 il i i como la hi , isoniazida o ya que junto a la piridoxina
cisplatino, cloruqumayentromlclna entre o(ros podrian hacer aumentarla necesldad de vitamina B6.
Se debe (ener pecial cuidado en p it & yaque los antihi ini han Alimentos: Un estudio del efecto de los alimentos sobre este medicamento ha demostrado
con Gjicas de hip i incluso a dosis que puede producirse un retraso en el inicio de la accion y una reduccion de la absorcion
terapéuticas. uando los compnm\dos se toman con alimentos. Por tanto, este medicamento debe
Debido a Ia disminucion de la sudoraclon causada por Ios efeclos icolinérgi los acio y unvaso de agua
pueden einsolacion. /nterferencra con el anal is de orma para metadona, opidceos y PCP: El uso de

de doxil puede hacer que se den falsos

positivos en las pruebas de deteccion de drogas en orina para metadona, opiaceos y PCP.

En caso de obtener un resultado de i |nmunoensayo positivo se debe realizar una prueba de

on, comola por (GC-MS), para
confirmar laidentidad de a sustancia.

alos principi t I del Se deben tomar preoaucwones especiales en pacientes con sindrome de QT largo, ya que
Farmacocinética: Uso con i de la oxidasa (IMAO) o uso de este varios antihistaminicos pueden prolongar el mencionado intervalo QT, aunque este efecto
-Absorcién: La doxilamina y la piridoxina se absorben en el tracto C hasta 14 dias despues dela delos IMAOs.v h especi| I ado ( )
principaimente en el yeyuno. Cuando se formuld como un comprimido de liberacion Porfirias. Debe evaluarse la idoneidad del tratamiento de pacientes con hipopotasemia u otras
modificada, la Cméx de doxilamina y piridoxina se alcanzo en 4,5 y 0,5 horas, . alteraciones electroliticas.
respectwamenle traslaadmlnlslraclonde unadosis Ginica, Reacciones Adversas: El riesgo de abuso y drogodependencia de la doxilamina es bajo. Se debe vigilar
La ples dio como resultado: El siguiente listado de reacciones adversas se basa en la experiencia de los ensayos cuidadosamente la aparicion de signos que sugieran abuso o

todel jones d asi como aumento delaCmaxen 1,8y del clinicos y/o el USO post  con este y otros en paciente detrastornos p de drogas.

AUC de absorcion en 2,0. El tiempo para alcanzar la concentracion maxima se redujo por
dosis multiples, desde una media de 20,0 horas (rango de 2,00-23,0) a 3,50 horas (rango de
1,00-20,0). El indice de acumulacion medio fue de 1,99, lo que sugiere que la doxilamina se
acumula después de multiples dosis.

- Aunque no se observo acumulacion de piridoxina, el indice medio de acumulacion del
principal metabolito activo, piridoxal 5'-fosfato, fue de 2,61 tras la administracion de dosis
multiples. El tiempo para alcanzar la concentracion maxima se vio ligeramente afectado por
dosis mltiples, desde una media de 21,0 horas (rango de 15,0 a 23,9) a 15,0 horas (rango
de2,00a24,0).

En un ensayo clinico cruzado, de dosis Unica, con efecto alimentario, realizado en 23

Las reacciones adversas se presenlan slgulendo la C\aslﬁcaclon de Organos del Sistema
MedDRA y utilizan las siguientes de : muy (=1/10);

frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000a <1
/1.000); muy raras (<1 /10.000); no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles).
Nose puede lafrecuencia delas adversas noti durante el uso
post-comercializacion, ya que se derivan de 4 En i

Ha habido informes de pruebas de deteccion de orina falsas positivas para metadona,
opiaceos y fenciclidina fosfato (PCP) con el uso de hidrogenosuccinato de
doxilamina/piridoxina hidrocloruro.

-Interferencia con las pruebas cuta de alergia: Los pueden suprimir la
respuesta cutanea de la histamina a los extractos de alérgenos y deben varios

Este tiene una de liberacion
pueden no aparecer de formainmediata.

-Sintomas: Los signos y los sintomas de sobredosis pueden incluir inquietud, sequedad de
boca, pupilas dilatadas, somnolencia, vértigo, confusion mental y taquicardia. A dosis
toxlcas \a doxllamlna presen(a efectos anticolinérgicos, que incluyen convulsiones,

los signos y sintomas

dias antes dea prueba cuténea.
Este med\camento contiene rojo alluraAC (E129), un colorante azoico, que puede provocar

lafrecuencia de estas reacciones adversas se califica como "desconocida".

Clasificacion de Organos del

alérgicas. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
comprimido, esto es, esencialmente " exenlodesodlo
-Embarazo: Este medi estaindicad(

renal aguda amtmwas torsades de pomtes y muerte.

-Gestion: En d arbon acti
irrigacion de todo el intestino y tratamlemo sintomatico. EI manejo debe estar de acuerdo
conlas pautas de tratamiento establecidas.

-Poblacion pediatrica: Se han informado muertes por sobredosis con doxilamina en nifios.
Los ©asos d de i por:coma, i degranmaly parada

Una gran cantidad de datos sobre mujeres

Los nifios parecen tener un alto riesgo de parada cardiorrespiratoria. Se

mujeres premenopausicas sanas: Sretoma MDA Reacciones adversas Frecuencia S "‘°‘”‘d°5 dos metandlisis con ( S nine n é 8 S a
-La administracion de una comida rica en grasas y calorias retraso la absorcion de istema Mel mas de 168.000 pacientes y 18.000 expuestas a la hainformado una dosis toxica para nifios de mas de 1,8 mg/kg. Un nifio de 3 afios muri6 18
d Trastomos de la sangre y del it durante el primer trimestre, md\ca ue no hay toxicidad malformatwa fetal del horas después de ingerir 1.000 mg de hidrogenosuccinato de doxilamina. Sin embargo, no
oxilamina, piridoxina y metabolitos de piridoxina. Este retraso se asocié con sistema linfatico |Anemia hemolitica Rara pi q y Pl 9 g 9 g
maximas mas bajas d piridoxina y piridoxal. d existe correlacion entre la cantidad de doxilamina ingerida, el nivel plasmatico de
° J o Trastomos de sistema bgico |+ No conocida _Lact £ lecular del hi eslo \ i clinica. Ante | tuaiidad d bredosifi
-Se redujo el grado de absorcion de la piridoxina. El efecto de los alimentos sobre la actancia: E| peso molecular del yla clinica. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concentracion maxima y el grado de absorcion del componente de piridoxina es mas (Confusién Poco frecuente bajo como para esperar que pase ala leche materna. Se han notlfcadocasosdeexcwtacwon‘ concurrir al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral.
complejo porque los metabolitos de piridoxina como piridoxal, piridoxamina, piridoxal 5'- Trastomos Agiacion i _ Rara y sedacion en lactantes p al de Santosy Teodoro S. Mongelos, Asuncion, Paraguay, Tel.: (595-21) 220418
fosfatoy piri ina 5'- fosfato tambié i alaactividad biologica. MSIeddHad. desorientacion, insomnio, iritabilidad, | -\ 1 ocida doxilamina a través de la leche matema. Los bebés con apnea u otros sindromes
-Los alimentos redujeron si i la de la piridoxina, pesadillas pueden ser a los efectos sedantes de este PRESENTACIONES
suCmaxyAUCen %y un37% en Trastomos del sistema nervioso Muy frecuente lo que da como resultado un de su apnea o -Caja imidos de liberacion prolong;
comparacién con las condiciones de ayuno. Por el contrario, los alimentos no afectaron ala [Mareos Frecuente respiratorias. )
Temblores, Rara La piridoxina hidrocloruro y sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se han

Cmaxnial AUC del principal metabolito activo, el 5'- fosfato de piridoxal.

IDolor de cabeza, migrafias, parestesia,

notificado reacciones adversas en bebés presuntamente expuestos a la piridoxina

ALMACENARATEMPERATURAAMBIENTE (INFERIORA30°C).
MANTENER FUERADEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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-Distribucién: La doxilamina se une poco a las proteinas (fraccion no unida del 28,7% en No conocida SeAnl,
ratas), es muy permeable y no es un sustrato de la glicoproteina P, porlo que se distribuye - Vi leche materna. .
los tejidos. L: atraviesa labarrera félicay tiene una Trastornos oculares [Diplopia, glaucoma Poco frecuente Dado que los recién nacidos pueden ser mas sensibles a los efectos de los antihistaminicos
gran afinidad porlos receptores H1. \Vision borrosa, di visual No conocida ya \a irritabilidad y excitacion paradcjicas, no se puede excluir un riesgo para los recién
iridoxi i i (mi Trastornos del oido y del laberinto [ Tinnitus Poco frecuente No se i este medi durante la lactancia. Se debe
La piridoxina se une en gran medida a las proteinas, principalmente a la albimina. Sus y 1dos/la " | d
metabolitos, piridoxal y piridoxal 5-fosfato, se unen parcial y casi ala Vertigo No conocida declqlr si interrumpir la lactancia o |nt§r(ump|rl abs(er!erse del tratamiento con este
albumina en el plasma, Su principal activo, el piridoxal 5™ Trastomos cardiacos [Palpitaciones, taquicardia No conocida med\gamemo (emgndo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio de la
fosfato (PLP), representa al menos el 60 % de las concentraciones circulantes de vitamina Trastornos vasculares [Hipotension ortostatica Poco frecuente (erfapla paralamujer. ”
BG Trastomos {orécicos y |Aumento de la secrecion bronguial Frecuente -Ef ect?s sobre /a capacldad para conducir y ut utilizar maqltl:nasN La influencia de Bonjesta
en el higado pri por las ldel mediastino IDisfonea No conocida Sobre la capacidad para conduciry utiizar mé moderaca .
enzimas C‘(P2D6 CYP1A2 y chzcg del citocromo P450, en sus principales melabolllos S Este puede producir y vision borrosa, especialmente durante
Trastomos equedad de boca Frecuente
i yNN. ina. La piridoxina es un profarmaco que se N o Pooo " los prlrneros dias de tratamiento. Por lo tanto, las pacientes deben evitar la realizacion de
3 lauseas, vomitos oco frecuente
levado efecto d - ue requieran un eslado especial de alerta, tales como conducir o manejar
enel higado, con primer paso. El esquema Distension abdominal, dolor abdominal, d d auieran | be h édicol i
metablico de la piridoxina es complejo, con formacion de metabolitos primarios y fi diamen No conocida iapesada, iasta que su médicolo autorice.
tabolit Ju"‘% cor: a d . ‘ée n?e;/ofa fp\lndoana dLa pmdomgafy fSl:S Trastormos de la piel y del tejido de ibil Poco frecuente
metabolitos, piridoxal, piridoxamina, piridoxal 5'fosfato y piridoxamina 5'-fosfato lsubcutaneo i v A
conlnbuyen a Ia actlwdad biologica. oo Hiperhidrosis, prurto, ash, rash maculo-papular | No conocida Tener en e\ consumo de este medicamento e informar al médico i se esta
dela ina, N-desmeti-doxilamina y N, N Trastomos renales y urinarios Disuria, retencion urinaria No conocida g iauientt
i " Frecuents ¥ i . . .
dldesmenldoxl\amma se excretan porviarenal. Trastomos generals y ateraciones A:t;gr:a e Poc:ﬁiz:;b | 0s s tales como o para el ' del
La eliminacion renal también es la principal via de excrecion de los derivados del len el lugar : P Parkinson, res de la asa 0 IMAOs (tratamiento para la
metabolismo de Ia piridoxina (se ha informado que es el 74 % de una dosis i [Malestar en el pecho, malestar No conocida para el de las mentales), atroplna

100 mg d como la forma inactiva del acido 4

d d i adversa:

se formula como un de liberacion después de la administracion de
una dosis Unica, la vida media de eliminacion terminal de la doxilamina y la piridoxina es de

Anle la sospecha de aparlclon de Reacclones Adversas tras la administracion del
através de la pagina web del Ministerio de Salud

para el i de los esp: o disopiramida (para el de ciertos
del corazon) yaq tos pueden latoxicidad.

-Inhibidores del sistema nervioso central (p.ej., barbituricos, hipnéticos, sedantes,

e S ina uoxbato de sodio)

Ipoopioide, P
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