Senosiain.

Festomar.

(Doxilamina ,Piridoxina)
Cépsulas de liberacion prolongada
Antiemético

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadacapsulacontiene:

Succinato Doxilamina 10 mg
Clorhidrato Piridoxina 10 mg
Excipiente cbp 1capsula

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Festomar estd indicado en el tratamiento de nau-
seasy vomitos moderados que se presentan desde
el primer trimestre del embarazo. No esta reco-
mendado para hiperémesis gravidica.

FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA

Festomar combina al succinato de doxilamina,
antihistaminico de primera generacion (derivado
de la etanolamina) que bloquea de forma competi-
tiva, reversible e inespecifica a los receptores H1.
Ademas, es un antagonista inespecifico capaz de
bloquear los receptores muscarinicos centrales o
periféricos con sustancial actividad anticolinérgica
pero menos potente que otras etanolaminas. Su
accion antiemética se asocia al bloqueo de los
receptores H1 y colinérgicos centrales; mientras
que su propiedad sedante se relaciona con su capa-
cidad para atravesar la barrera hematoencefalica,
asi como su elevada afinidad por los receptores H1
centrales. Si se toma en dosis elevadas presenta
efectos anticolinérgicos tal y como acontece con
otros bloqueadores H1. El clorhidrato de piridoxi-
na (vitamina B6) es una vitamina hidrosoluble que
participa como cofactor enzimatico en numerosas
reacciones bioquimicas implicadas en el fracciona-
miento digestivo de las proteinas y en menor medi-
da, en el de los lipidos y glucidos. Asimismo, inter-
viene en el metabolismo de los acidos grasos no
saturados (conversion del acido linoléico en acido
araquidonico) y actua como coenzima de transa-
minasas y de descarboxilasas. Por otra parte, per-

mite la transformacion del triptéfano en acido nico-
tinico. La concentracion plasmatica maxima media
de doxilamina fue de 60.75 + 10 ng/ml alcanzando-
se 1.67 + 0.7 horas después de administrado. La
vida media fue de 14.85 + 1.7 horas. La doxilamina
se biotransforma en el higado mediante N-
dealquilacién a sus principales metabolitos, N-
desmetil y N, N-didesmetildoxilamina, los cuales
son excretados por el rindn. El clorhidrato de piri-
doxina se absorbe rapidamente en el tracto gas-
trointestinal, fundamentalmente en yeyuno. La
absorcion no se ve afectada por la edad pero si en
pacientes alcohdlicos. Se metaboliza primaria-
mente en higado a través de un mecanismo de fos-
forilacion. Su principal metabolito activo, el pirido-
xal b fosfato se libera a la circulacion uniéndose
firmemente a proteinas. EI metabolito principal,
acido 4 piridoxico, es inactivo y se excreta en orina.
La vida media de eliminacion de Piridoxina, inde-
pendientemente de laadministracién de una o mul-
tiples dosises de 0.5 horas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o a algu-
no de los excipientes; reacciones de hipersensibili-
dad a algun otro antihistaminico H1, crisis asmati-
cas, porfirias e hiperémesis gravidica. No usar en
pacientes con condiciones médicas que puedan
ser agravadas por efectos anticolinérgicos.

PRECAUCIONES GENERALES

Se debe evaluarlaconveniencia del tratamiento en
pacientes con: glaucoma, obstruccion piloroduo-
denal, obstruccion intestinal, ulcera péptica este-
nosante, obstrucciéon de la vejiga urinaria, hiper-
trofia prostatica sintomatica, retencion urinaria,
hipertiroidismo, alteraciones cardiovasculares e
hipertensién, ya que los efectos anticolinérgicos



de este medicamento pueden agravar estos cua-
dros. Enfermedades del arbol respiratorio inferior,
como asma, enfisema pulmonar o enfermedad
pulmonar obstructiva crénica. Se ha demostrado
que los antihistaminicos reducen el volumen de las
secreciones bronquiales con aumento de la visco-
sidad dificultando la expectoraciéon bronquial, que
puede derivar en obstruccion respiratoriay posible
agravamiento de estos cuadros, por lo que se reco-
mienda extremar las precauciones en estos
pacientes. En insuficiencia renal moderada o seve-
ra e insuficiencia hepatica, puede ser necesario un
reajuste posoldgico. Reacciones de fotosensibili-
dad: con algunos antihistaminicos se ha observa-
do aumento de la sensibilidad de la piel al sol con
fotodermatitis por lo que no se recomienda tomar
el sol durante el tratamiento. Su efecto antiemético
puede interferir el diagndstico de la apendicitis.
Puede enmascarar sintomas de ototoxicidad
(como tinnitus o vértigo), por lo que debe adminis-
trarse con precaucién en pacientes tratados conco-
mitantemente con farmacos potencialmente oto-
toxicos. Debe tener precaucion en pacientes epi-
Iépticos, ya que los antihistaminicos se han asocia-
do en ocasiones con reacciones paraddjicas de
hiperexcitabilidad, incluso a dosis terapéuticas. La
influencia de Festomar sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es importante. Este
medicamento puede producir somnolencia, espe-
cialmente durante los primeros dias de administra-
cioén, por lo que durante el tratamiento deben evi-
tarse situaciones que requieran un estado especial
de alerta, como la conducciéon de vehiculos o el
manejo de maquinaria peligrosa.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Se han realizado numerosos estudios epidemiol6-
gicos que indican que Festomar no produce efec-
tos adversos sobre el desarrollo de la gestacion ni
tampoco sobre la salud del feto ni del recién naci-
do. La evidencia epidemioldgica sobre su posible
asociacion con malformaciones congénitas se ha
sintetizado en dos meta-analisis; en el primero de
ellos se obtuvo un riesgo relativo para cualquier
defecto congénito de 1,01 (IC 95%, 0,66-1,55) y en
el segundo de 0,95 (IC 95%, 0,88-1,04). Ambos con-
cluyen, por tanto, que Festomar no se asocia con
un aumento de la tasa de aparicion de malforma-
ciones. En consecuencia, siempre que se conside-
re indicado, Festomar se puede utilizar de forma

segura durante el embarazo.

Lactancia: Se desconoce si Festomar es excretado
porleche materna por lo que se sugiere evaluar los
potenciales riesgos/beneficios de su prescripcion
durante este periodo.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Las siguientes reacciones secundarias se han noti-
ficado tras la administraciéon de succinato de doxi-
lamina, ya que piridoxina no presenta efectos
secundarios. Sin embargo, la administraciéon cro-
nica de ésta ultima a dosis elevadas se ha asociado
con neurotoxicidad.

Frecuentes: sequedad de boca, constipacion, som-
nolencia, sobre todo al inicio del tratamiento que
suele disminuir tras 2-3 dias; retencion urinaria,
hipersecrecidon bronquial y visidon borrosa.

Poco frecuentes: astenia, hipotensién ortostatica,
edema periférico, nduseas, vomitos, diarrea, con-
fusién, tinnitus, diplopia, glaucoma, erupciones
exantematicasy reacciones de fotosensibilidad.
Raras: anemia hemolitica, temblor, convulsiones,
excitacion paraddjica especialmente en nifos y en
ancianos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Festomar presenta las siguientes interacciones.
Farmacos anticolinérgicos: la administracion con-
junta con antidepresivos triciclicos IMAO y neuro-
Iépticos puede potenciar su toxicidad por adicion
de sus efectos anticolinérgicos. Sedantes: el uso
con barbituricos, benzodiazepinas, antipsicéticos,
analgésicos opiodes, pueden potenciar la accién
hipnotica. Alcohol etilico: se ha registrado poten-
ciacion de la toxicidad, con alteracion de la capaci-
dadintelectual y psicomotora.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO

Debido a los efectos anticolinérgicos de este medi-
camento podria dar falsos negativos en pruebas
dérmicas de hipersensibilidad a extractos antigé-
nicos. Se aconseja suspender el tratamiento al
menos 72 h antes de comenzar la prueba.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Estudios realizados en ratones utilizando dosis de



doxilamina succinato 125 veces superiores a la  Suventarequiere receta médica.
dosis maxima en humanos no muestran que exis-  Literatura exclusiva para médicos.
tan evidencias de anormalidades congénitas. Sin  Reporte las sospechas de reaccién adversa al
embargo, dosis 125-375 veces la dosis maxima en  correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
humanos produce anormalidades en ratas. Prima-
tes que reciben dosis 10-20 veces la dosis maxima  HECHO EN MEXICO POR:
en humanos de doxilamina succinato y piridoxina Laboratorios Senosiain S.A. de C.V.
hidrocloruro presentan defectos septalesinterven-  Camino a San Luis Rey. No. 221
triculares. Ex-Hacienda Sta. Rita
38137, Celaya. Guanajuato, México
DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Mujeres embarazadas: si las nduseas son matuti- No.deReg. 316M2014 SSA IV
nastomar dos capsulas al acostarse. Silas nduseas
persisten durante el dia, tomar una capsula porla ®MARCA REGISTRADA
mananay otra por latarde.
En caso de vomito dentro de las 3 primeras horas
posteriores a la administracion del medicamento,
deberd repetirse ladosis.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Los sintomas de sobredosis son: excitacién con
agitacion, alucinaciones, ataxia, incoordinacion,
atetosis y convulsiones. Estas ultimas sobrevienen
de forma intermitente. Los temblores y los movi-
mientos atetdésicos pueden constituir el prédromo.
Pupilas fijas y dilatadas, enrojecimiento de los tegu-
mentos (cara) e hiperemia son los signos que
recuerdan frecuentemente la intoxicacién atropini-
ca. La fase terminal se acompana de coma que se
agrava con un colapso cardiocirculatorio. La muer-
te puede sobrevenir en un periodo de 2 a 98 horas.
Algunas veces, la depresion y el coma pueden pre-
ceder a una fase de excitacion y convulsiones. El
tratamiento consiste en medidas generales, lava-
do gastrico, eméticos, estimulantes respiratorios,
agentes colinérgicos parenterales, tales como beta-
necol, si procede.

PRESENTACIONES
Caja con 30 capsulas de liberacion prolongada en
envase de burbuja PVC/Aluminio.

RECOMENDACIONES SOBRE
ALMACENAMIENTO:

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cyenlugarseco

LEYENDAS DE PROTECCION
No se deje al alcance de los ninos.
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