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COMPOSICION:
Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:
Doxilamina Succinato 10,0 mg
Piridoxina Clohidrato 10,0 mg
Excipientes c.5.: Lactcsa  monohidrato, crospovidona, cglulosa

microcristalina, lactosa spray dried, estearato de magnesio, dioxido de silicio colidal, Talco,
Macrogol, Didxido de titanio, simeticona, colorante FD&C N° 40 laca, Copolimero del acido
metacrilico tipo C.

CLASIFICACION
Anliemético, aragonista histarminérgico H1, antagonista colinérgico muscarinico.
FARMACOLOGIA

La doxilamina succinato es un antihistaminico miembro de |z clase de las etanolaminas, de
primera generacion que bloquea de forma competitiva, reversible e inespecifica a fos
receptores H1 ademas es un antagonista inespecifico capaz de hloquear otros raceptores
como son los receptores muscarinicos centrales y periféricos con actividad anticolinérgico
importante, pero menos potente que otras etonolaminas.

Su accion antialérgica se debe al bloqueo de los receptores H1, disminuyendo los efectos
sistémicos de la histamina, es decir disminucion de la permeabilidad vascular, enrojecimiento
y edema asociado.

Su accion antiemética se asocia al bloqueo de los receptores H1 y colinérgicos centrales
aunque no esta totaimente probada.

Su accion sedante esta en relacion con su capacidad para atravesar la barrera
hematoencefélica y su elevada afinidad por los receptores H1 centrales. La doxilamina
presenta unos eleclos sedanles superiores a los de otra etanolaminas. Si se toma en dosis
elevadas presenta efectos anticolinérgicos tal y como acontece ¢con otros blogueadores H1.

La piridoxina clorhidrato (Vitamina B8} es una vitamina hidrosoluble activa bajo la forma de
fosfato de piridoxal como factor coenzimatico participando en muchas reacciones
enzimaticas del metabolismo de los aminodcidos, siendo la su funcidn principal es la
transferencia de grupos amino; por lanto, son coenzimas de las transarinasas, enzimas que
catalizan la transferencia de grupos amino entre aminoacidos; dichas coenzimas actian
comg transportadores temporales de grupos aming, y en menor medida en el de 1os lipidos vy
glacidos. Interviene en el metabolismo de los acidos grasos no saturados (conversion del
acido linoleico en Acido araquidonico). Coenzima de transaminasas y de descarboxilasas.
Permite la transtormacion del triptéfano en Acido nicotinico.
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FARMACOCINETICA
Doxilamina succinato:

la doxilamina succinato se absorbe facilmente desde el tracto gastrointestinal. Después de
la absorcion oral de una dosis (nica de 25 M& mg de doxilamina succinato en adultos
sanos, 56 alcanza concentraciones plasmaticas maximas promedio de aproximadaments
100 ng/mL 2-3 horas después de la administracién. Este nivel declina a 28 ng/ mL a las 24
horas y a 10 ng/mL a las 36 horas. El efecto terapéutico usualmente se prolonga durante 4 a
6 horas.

La doxilamina es biotransformada en el higado por N-desalquilacion a sus metabolitos
principales N-desmetil y N,N-didesmetildoxilamina, los cuales son excretados por los
rifones. Otra vias metabdlicas secundarias son la N-oxidacion y N-acetilacién. El volurmnen
de distribucion aparente es de 2,51/kqg.

La doxilamina suceinato tiene una vida media de aproximadamente 10 horas ene adultos
sanos. El clearence plasmatico oral es de 217 mU/min. la droga es excretada en la orina
como doxilamina inalterada (60%), nordoxilamina y dinordoxilamina.

Firidoxina clothidrato:

Las formas fosforiladas de la vitamina 86 sufren hidrélisis en el intestino delgado via
fosfatada alcalina, y las formas no fosforiladas de la vitaminas se absorben por un proceso
de difusion pasivo no-saturable, principales en el yeyuno. La eficacia de la absorcién de la
vitamina B6 a5 alta e incluso, dosis extreemasdamente altas de la vitamina B6 se absorben
then. Los glucosidos de la piridoxina se absorben menos eficiente que las otras formas de la
vitamina B6. los glucdsidos de la piridoxina son desconjugadas por una glucosidasa
mucosal. Una fraccion de los glucosidos de la piridoxina se absorben intactos y son
hidrolizados en distintos tejidos.

Una parte de la vitamina B6 se convierle a piridoxal 5'-fosfato en los entericitos, donde ésta
es usada en distintas reacciones metabdlicas. La mayor parte de la vitamina B6 que es
absorbe es transportada via circulacion portal a higade. En el higado, la piridoxina, piridoxal
y piridoxamina son metabolizados a piridoxing 5'-fostato, piridoxa! 5'-fosfato y piridoxamina
5'-fostato, por la piridoxal 5'-fosfato kinasa, El piri -fosfato es secretado por el higado
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y transportado por la circulacion sistemica a los distintos tejidos del cuerpo. El piridoxal 5'-
fosfato es la forma principal de la vitamina B6 en &4 circulacion, donde se encuentra unido a
la albimina sérica.

El pool corporal principal de a vitamina_B6 en musculo, donde la mayor parte de la

vitamina esta presente como piridoxal 5'-fosfato unido a la glicégeno-fogforilasa. El
metabalito principal de la vitamina B6 es el acido 4-piriddxico, la forma principal de la
vitamina excretado en la orina. El acido 4-piridoxico. el cual es formado

principalmente en ¢l higado por la accién de Ia denilato oxidasa sobre el piridoxal
libre, representa aproximadamente el 50% de los compuestos de la vitamina B6 en la

orina. A dosis muy altas de vitamina B6, las cuales se encuentran principalmente en la

forma de piridoxina, gran parte de la dosis es excretada inalterada en e orina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Alivio de las nduseas y vomilos del embarazo

POSOLOGIA
Via de administracion oral
Dosis habitual en adultos:

Si_las nauseas son matutinag. tomar 2 comprimidos al acostarse. Si las nduseas se
mantienen durante el dia se recomienda tomar un comprimido por la manana y otra a media
tarde.

CONTRAINDICACIONES

= Hipersensibilidad a piridoxina, doxilamina ¢ a cualquiera de los demas excipientes de
Doxavit.

» Hipersensibilidad a algin otrg antihistamihico H1

- Crisis asmaticas.

« Porfirias.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Embarazo: Puede ufilizarse de forma_sequra, no causa efectos adversos en la

gestacion ni en la salud del feto ni del recién nacide, no obstante debe ser

administrado bajo prescripcion médica.

- Lactancia: este medicamento es secretado por la leche materna por 1o gue no se

recomienda sy uso durante la lactancia.

- Efectos sobre la capacidad de conducir: La influencia sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es importante, puede producir somnolencia,
especialmente durante los primeros dias de administracion, por lo que durante el
tratamiento deben evitarse situaciones que requieran un estado especial de alerta,

¢omo la conduccion de vehiculos 0 el manejo de maquinaria peligrosa.

- Debe evitar el consumo de otros depresores de SNC durante el tratamiento, ya que el

uso conjunto puede aumentar jos mareos o somnolencia.

- Este medicamento se debe administrar con precaucion en pacientes epilépticos ya

que puede aumentar el riego de convulsiones.
« Doxonavit por efecto antiemetico puede interferir el diagndstico de la apendicitis,

- Doxonavit puede ocasionar reacciones de sensibilidad a la luz, por lo que no se

recomienda tomar el sol

- Puede enmascarar sintomas de ototoxicidad (como tinnitus o vérigo), por lo que
debe administrarse con precaucion en pacientes tratados concomitante mente con

farmacos potencialmente ototdxico.

&e debe evaluar riesgo-beneficio en los siguientes casos:

- Obstruccion del cuello de la vejiga ¢ predisposicidn a la retencidn urinaria; los efectos

anticolinergicos de la doxilamina puede precipitar a agravar la retencion.

- Glaucoma de angule cerrado o predisposicidn un aumento de la presion intraccular, lo

que puede precipitar un ataque de glaucoma de angulo cerrado.

Glaucoma de angulo abierto: el efecto midridtico anticolinérgico de la doxilamina puede
provocar un leve aumento de la presion intraccular. Podria ser necesario un ajuste de la

terapia para el glaucoma.

- En asma, enfisema pulmonar o enfermedad pulmonar abstructiva ¢rénica (EPQC), ya

que Doxonavit puede agravar la enfermedad.
- Enfermedade renal severa,
- En patologia hepatica se debe considerar un ajuste de dosis.

- Doxonavit puede enmascarar sintomas que pueden afectar a sus oidos (como vértigo),
por 1o que se el madico deba evaluar si el paciente esta tomando ofros medicamentos

que pudieran tener efectos sumatorios.
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INTERACCIONES

Algohol o medicamentos depresores del SNC, como analgésicos opioide, neurolépticos,
hipnéticos y ofros medicamentos psicoterapéuticos: el uso simultdnes produce efecto
depresor aditivo sobre el SNBC.

Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQs), incluyendo la furazolidona y procarbazina: el
uso simultaneo de los inhibidores de la MAO son doxilamina puede provocar e intensificar
los efectos anticolinérgicos y depresorews del SNC de la doxilamina, no $e recomienda uso
concomitante.

Medicammentios con efectos anticolinérgicos, tales como atropina, maprotilina oe
antidepresivos triciclicos: el uso concomitante puede potenciar los efectos anticolinpergicos,
ya sea de la doxilamina o de estos medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Se aplican las siguientes definiciones a la incidencia de los efectos adversos: muy frecuentes
(21/10); frecuentes (21/100, <1/10); poco frecuentes (21/1000, <1/100); raros (21/10000,
«1/1000); muy raros(<1/10000).

Efectos adversos frecuentes (al menos de 1 en 100 pacientes):
Sequedad de boca, estrefimiento, somnolencia sobre todo al inicio del tratarmiento, retencion
uringria (dificultad para orinar), hipersecrecion bronquial, vision borrosa

Efectos adversos poco frecuentes (al menos de 1 cada 1000 pacientes):

Astenia (sensacion de debilidad y falta de vitalidad), edema periférico (acumulacion de
fluidos en los tobillos, pies y piernas), hipotension ortostatica (reduccion de la presién arterial
tras un cambio postural), nauseas, vomitos, diarrea, confusidn, tinnitus (sensacién de pitidos
en los oidos), diplopia (vision doble), glaucoma (aumento de ta presién ocular), erupciones
exantematicas, reacciones fotosensibilidad.

Efectos adversos raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes):

Anemia hemolitica (trastornos de los glébulos rojos), temblor, convulsiones, excitacién
paraddjica especialments en nifios y ancianos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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SOBREDOSIS

Be ha descrito fendmenos de sobredosis a dosis que oscilan en el rango de 0,1 - 2,0 M&
mg/kg de peso.

Los sintomas (e sobre dosis son: alteraciones de tipe neuroldgico como agitacion,
alucinaciones, ataxia, atetosis o convulsiones intermitentes pudiendo llegar en casos
extremos a disminucion de la actividad vital y coma. Los temblores vy los movimlentos
atetosicos pueden constituir el prodromo. Pupilas dilatadas y fijas, enrojecimiento de la piel
de la cara e hiperemia son signos que recuerdan frecuentemente la intoxicacion atropinica.
La fase terminal se acompafia de coma que se agrava con un colapso cardio-circulatorio, La
muerte puede sobrevenir en un periodo de 2 a 98 horas, algunas veces la depresion y el
coma puede proceder a una faxge de excitacion y convulsiones. El tratamiento consiste en
lavado gastrico, eméticos, antidoto universal, estimulante respiratorio, agentes colinérgicos
parenterales, tales como betanecol, si procede.
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