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HOJA DE DATOS SOBRE EL MALESTAR MATUTINO

¢, Qué es el malestar matutino?

El malestar matutino, conocido clinicamente como nauseas y vomitos del embarazo (Nausea
and Vomiting of Pregnancy, NVP), es una condicion médica que afecta del 70 al 85% de las
mujeres embarazadas.>?3# Por consiguiente, de los aproximadamente 4 millones de
nacimientos que ocurren anualmente en los Estados Unidos,®> mas de 3.4 millones de mujeres
estadounidenses pueden sufrir malestar matutino cada afio.>?34 Aunque la condicién suele
llamarse “malestar matutino”,®tanto como el 95% de las mujeres embarazadas con esta
condicién experimentan sintomas tanto antes como después del mediodia.*

¢,Cudles son los signos y sintomas del malestar matutino?

Aunque el malestar matutino puede presentarse de distinta manera en cada mujer, los
sintomas principales son nauseas, arqueadas, ganas de vomitar, jadeos secos, vomitos y
aversion a olores y/o alimentos.” En la mayoria de las mujeres embarazadas los sintomas
generalmente cesan a las 16 a 20 semanas aproximadamente.® Sin embargo, algunas mujeres
pueden experimentar sintomas durante todo el embarazo.*®

Los sintomas de malestar matutino pueden evaluarse con la escala de Cuantificacion Unica de
Emesis en el Embarazo (Pregnancy-Unique Quantification of Emesis, PUQE), un sistema de
calificacion basado en la cantidad de episodios diarios de vémitos, la duracién de las nauseas
por dia en horas y la cantidad de episodios de arqueadas.®

¢, Qué opciones de tratamiento hay disponibles hoy en dia para manejar las NVP?

Las mujeres embarazadas deben hablar con sus profesionales de atencién médica sobre los
sintomas de malestar matutino en su primera consulta y en las consultas subsiguientes, para
gue la necesidad de tratamiento pueda evaluarse lo antes posible. Los sintomas deben ser
monitoreados tanto por el profesional de atencién médica como por la mujer embarazada, y
deben manejarse con medidas conservadoras, como dieta y cambios en el estilo de vida.®

Si el manejo conservador no es efectivo, la Asociacion de Profesores de Ginecologia y
Obstetricia (Association of Professors of Gynecology and Obstetrics, APGO) recomienda usar
Diclegis® (succinato de doxilamina y clorhidrato de piridoxina) tabletas de liberacién retardada.®
De manera similar, el Congreso Estadounidense de Obstetras y Ginecélogos (American
Congress of Obstetricians and Gynecologists, ACOG) recomienda el uso combinado de
piridoxina (vitamina Be) mas doxilamina (un antihistaminico), los ingredientes activos de
Diclegis, como tratamiento farmacol6gico de primera linea para reducir las nauseas y los
vomitos.®

Diclegis es el Gnico tratamiento recetado aprobado por la Administracién de Drogas y Alimentos
(Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. para el tratamiento de las nduseas y
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vomitos del embarazo en las mujeres que no responden al manejo conservador.!! Las mujeres
embarazadas que padecen de malestar matutino deben hablar con su profesional de atencién
médica para saber como manejar y monitorear efectivamente sus sintomas.

Informacién de seguridad importante sobre Diclegis

Indicacion
Diclegis® esta indicado para el tratamiento de los vomitos y nduseas del embarazo en las mujeres que no
responden al manejo conservador.

Limitaciones de uso
Diclegis no se ha estudiado en mujeres con hyperemesis gravidarum.

Informacién de seguridad importante

No tome Diclegis si usted es alérgica al succinato de doxilamina, a otros antihistaminicos derivados de la
etanolamina, al clorhidrato de piridoxina o a cualquier otro ingrediente de Diclegis. Tampoco debe tomar
Diclegis en combinacién con medicamentos llamados inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO),
puesto que estos medicamentos pueden intensificar y prolongar los efectos adversos de Diclegis en el
sistema nervioso central (SNC). El uso de IMAO también puede prolongar e intensificar los efectos
anticolinérgicos (secantes) de los antihistaminicos.

El efecto secundario mas comun de Diclegis es la somnolencia. Mientras use Diclegis, debe evitar las
actividades que requieran una alerta mental completa, como conducir 0 manejar maquinaria pesada,
hasta que su profesional de atencion médica le indique que ya puede hacerlo.

No tome Diclegis con alcohol o medicamentos sedantes, incluidos otros antihistaminicos (que estan
presentes en algunos medicamentos para la tos y catarros), opiaceos o somniferos, porque puede ocurrir
0 empeorar una somnolencia intensa, ocasionando caidas o accidentes.

Diclegis debe ser tomado con precaucion por las mujeres que tienen: (1) asma, (2) aumento de la
presion ocular, (3) un problema ocular llamado glaucoma de angulo estrecho, (4) un problema estomacal
llamado Ulcera péptica estenosante, (5) obstruccién piloroduodenal o (6) un problema de la vejiga
llamado obstruccién del cuello de la vejiga.

Se han informado casos mortales por sobredosis de doxilamina en nifios. Los nifios parecen tener un
alto riesgo de paro cardiorrespiratorio. Sin embargo, no se ha establecido la seguridad y efectividad de
Diclegis en nifios menores de 18 afios.

Diclegis es una formulacion de liberacion retardada; por consiguiente, los signos y sintomas de una
intoxicacién pueden no percibirse inmediatamente. Los signos y sintomas de una sobredosis pueden ser
agitacion, sequedad de la boca, pupilas dilatadas, somnolencia, vértigo, confusion mental y taquicardia.
Si sospecha una sobredosis o0 necesita informacion adicional acerca de la sobredosis, puede
comunicarse con un centro de control de envenenamiento al 1-800-222-1222.

La FDA le otorgd a Diclegis la calificacién de Categoria A para Embarazo, lo cual significa que los
resultados de estudios controlados no han mostrado un aumento de riesgo para un bebé en gestacion
durante el embarazo.

Las mujeres no deben lactar mientras usan Diclegis, porque el componente antihistaminico (succinato de
doxilamina) de Diclegis puede pasar a la leche materna. Se ha informado excitacién, irritabilidad y
sedacion en lactantes presuntamente expuestos al succinato de doxilamina a través de la leche materna.
Los bebés con apnea u otros sindromes respiratorios pueden ser particularmente vulnerables a los
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efectos sedantes de Diclegis, con la consecuencia de empeorar su apnea o sus condiciones
respiratorias.

Se le exhorta que informe a la FDA los efectos secundarios negativos de medicamentos
recetados. Visite www.fda.gov/imedwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Vea la informacion de prescripcion completa en www.diclegis.com/es.
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