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Bonjesta

doxylamin 20 mg/pyridoxin 20 mg

For behandling av
graviditetsillamaende

Tabletter med modifierad frisattning for
bade omedelbar och férdréjd effekt.!




Allmant om graviditetsillamaende

Hur vanligt ar graviditetsillamaende?

Marknadsundersékning av Exeltis?

Exeltis genomférde en marknadsundersodkning (i samarbete med Ipsos
Healthcare) under december 2023, for att &nnu battre forstd behov och
utmaningar fér gravida kvinnor i Sverige som upplever graviditetsilamaende.

Undersékningen visar bland annat att:

e 8 av 10 kvinnor upplever medelsvara besvar baserat pa PUQE-skalan
e 78 % kraktes en eller flera ganger under en 24-timmarsperiod

® 68 % har 1-15 sjukdagar pa grund av sitt graviditetsillamaende

Hur definieras graviditetsillamaende?

Besvar som drabbar gravida kvinnor och som kdnnetecknas av:®
e llamaende och/eller krakningar

e Symtom som bo&rjar under forsta trimestern

e Andra mojliga orsaker gar att utesluta

Nar borjar graviditetsillamaendet?

Symtomen pa graviditetsillamaende och krakningar borjar, och ar som
varst, under graviditetens férsta trimester, for att hos de flesta sedan
forsvinna i mitten av graviditeten. Hos en del hadller symtomen i sig under
hela graviditeten, men marknadsundersdkningen visar att for 79 % har
symtomen upphdrt i 27:e graviditetsveckan.?

Varfér behandla graviditetsillamaende?

Tidig behandling av symtomen relaterade till graviditetsillamaende,
rekommenderas for att férhindra progression till hyperemesis gravidarum.’

PUQE-skalan:

Gradera symtom och félja upp behandlingsresultat
PUQE-skalan ar ett validerat verktyg som ar sarskilt utvecklat
for att beddma svarighetsgraden av graviditetsillamaendet.*”

PUQE poangsystem

1. Hur manga timmar
har du matt illa Inga alls <1h 2-3h 4-6 h >6 h
under de senaste 1 poéang 2 3 4 5
24 timmarna?

2. Hur manga ganger
har du krakts Inga alls 1-2 ggr 3-4 ggr 5-6 ggr =7 ggr
under de senaste 1 poang 2 3 4 5
24 timmarna?

3. Hur manga ganger
har du ulkat eller
haft kvéljningar I‘Inga"alls 1-2 ggr 3-4 ggr 5-6 ggr =7 gar

poéng 2 3 4 5

under de senaste
24 timmarna?

PUQE-poang

[ PUQE-poang

Symtom

Inga
besvar

Milda
besvar

Medelsvara
besvar

Svara
besvar

Anpassad efter Koren et al. 2010.”




Bonjesta® - Indikation & verkningsmekanism

Indikation

Bonjesta &r indicerat for symtomatisk behandling av graviditetsillamaende
och krakningar hos gravida kvinnor = 18 ar som inte svarar pa konservativ
behandling (férandring av livsstil och kost).!

Tablett med modifierad frisattning

Bonjestas effekt uppnas genom tva bestandsdelar. Doxylamin
(ett antihistamin) och pyridoxin (vitamin B6) har bada en déampande effekt
pa illamaende och antiemetisk verkan.’

Yttre skikt med Enterotablettkarna med
omedelbar frisattning férdréjd frisattning

10 mg doxylamin och 10 mg doxylamin och

10 mg pyridoxin. 10 mg pyridoxin

7~
Bonjesta

Dosering

Bonjesta ska tas dagligen enligt ordination och inte endast vid behov. Fort-
satt behov av Bonjesta bér utvarderas allt eftersom graviditeten fortskrider.
Nar behandlingen ska avslutas, bdr den trappas ner gradvis for att undvika
att graviditetsillamdendet plotsligt aterkommer.!

Bérja med en tablett dagligen vid laggdags. Om symtomen kvarstar, 6ka
dosen till ytterligare en tablett pa morgonen dag 3.

Laggdags
Laggdags

Morgon

Laggdags

e Bonjesta ska tas pa fastande mage med ett glas vatten
e Tabletten ska svaljas hel
e Maximal daglig dos 40 mg/40 mg



Bonjesta® - Effekt av behandling

e Kombinationen av doxylamin/pyridoxin (n=131) minskade PUQE-poangen
fran 9 vid baseline till 4,2 (PUQE-poang 3 = inga symtom) pa dag 157

PUQE-poang och symtom pa graviditetsillamaende’-®

llamaende Krékningar Kvaljningar

Vs

Exempel: Exempel:

2-3 timmar under de senaste <1 timme under de senaste
24 timmarna (3 poang) 24 timmarna (2 poang)

o) 3-4 ganger under de senaste ® Inga alls (1 poang)
24 timmarna (3 poang)

Inga alls (1 poang)

3-4 kvaljiningar under de
senaste 24 timmarna
(3 poang)

Mattliga symtom

| ilda symtom 4 Inga
213: Hyperemesis symtom
15 gravidarumt 3

e Kombinationen av doxylamin/pyridoxin (n=131) féorbattrade
signifikant livskvaliteten (QoL) jamfért med placebo (n=125)
(2,8 (£2,8) vs. 1.8 (£2,2); P=0,005)’

Viktigt att ténka pa

Graviditet och amning

Detta Idkemedel ar avsett fér gravida kvinnor'

Omfattande data fran gravida kvinnor (inklusive tvad metaanalyser av fler
an 168 000 patienter och 18 000 exponeringar for kombinationen doxy-
lamin och pyridoxin under forsta trimestern) tyder inte pa missbildning,

fostertoxicitet eller neonatal toxicitet orsakad av doxylaminvatesuccinat
och pyridoxinhydroklorid.’

Begransningar

Kombinationen av doxylamin och
pyridoxin har inte undersokts vid be-
handling av hyperemesis gravidarum.

e mmemmaTm e o=

Vnr 140067

Bonjesta
20 mg/20 mg

X {aminvatesuccinat
dopyyridoxinhydruklond

Tidig behandling av symtomen
rekommenderas fér att férhindra pro-
gression till hyperemesis gravidarum.!

rad Frisattning &

10 Tabletter med modifie

Vanliga biverkningar

Somnighet, yrsel, trotthet, dkad
bronkial utséndring, muntorrhet.




Bonjesta® - Patientmaterial Kontaktinformation

Heidi Landegren Noshin Khalessi

Key Account Manager Key Account Manager
heidi.landegren@exeltis.com noshin.khalessi@exeltis.com
Tel: +46-70 466 91 41 Tel: +46-76 562 12 97

Johan Thyberg

Key Account Manager
johan.thyberg@exeltis.com
Tel: +46-73 985 01 11
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Anteckningar
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Bonjesta® (doxylamin/pyridoxin) 20 mg/20 mg tabletter med modifierad frisattning. Rx. EF. ATC-kod: RO6AA59. Aminoalkyletrar.
Indikationer: Bonjesta &r indicerat for symtomatisk behandling av graviditetsillaméende och krakningar hos gravida kvinnor
>18 &r som inte svarar pa konservativ behandling (dvs. livsstils- och dietforandringar). Begransningar vid anvandning: Kombi-
nationen doxylamin/pyridoxin har inte studerats vid hyperemesis gravidarum. Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva
substanserna eller mot nagot hjdlpdmne. Samtidig anvandning med monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) eller anvandning
av Bonjesta i upp till 14 dagar efter upphdrande av MAO-hdmmare. Porfyri. Varningar och forsiktighet: Bonjesta kan orsaka
somnolens. Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte om en kvinna samtidigt anvénder CNS-dampande substanser,
inklusive alkohol. Detta lakemedel har antikolinerga egenskaper och ska dérfor anvandas med forsiktighet hos patienter med: forhojt
intraokuldrt tryck, trangvinkelglaukom, stenoserande peptiskt ulkus, pyloroduodenal obstruktion och blashalsobstruktion eftersom
de antikolinerga effekterna av detta Idkemedel kan forvérra dessa tillstand. Detta lakemedel ska ocksa anvéndas med forsiktighet
hos patienter med astma eller andra luftvagssjukdomar, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion samt epileptiska patienter.
Sederande antihistaminer i gruppen etanolaminer, som doxylamin, kan maskera varningstecken pa skada orsakad av ototoxiska
lakemedel. For fler forsiktighetsatgarder och lakemedelsinteraktioner, se produktresumén. Amning: Detta ldkemedel rekommenderas inte
under amning. Ett beslut maste fattas om att avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med detta lakemedel efter att hénsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan. Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner: Bonjesta har méttlig till pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Bonjesta kan orsaka
somnolens och suddig syn, speciellt under de forsta dagarna av behandlingen. Kvinnor ska undvika att utfora aktiviteter som kraver full-
standig uppmarksamhet, som kdrning eller anvéndning av tunga maskiner, medan de anvénder Bonjesta tills vardgivaren har godkant detta.
Biverkningar: Vanligaste biverkningen dr somnolens. Yrsel, trotthet, muntorrhet och dkat bronkialsekret ér ocks vanligt forekommande.
Ombud: Exeltis Sverige AB, Strandvagen 7A, 114 56 Stockholm. For ytterligare information www.fass.se. Senaste datum for Gversyn av
produktresumén: 2023-04-19.
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