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01. INTRODUCCION

La gestacion es una etapa en la que la madre va a estar expuesta a varios cambios fisioldégicos vy
farmacocinéticos, los cuales pueden provocar que cualquier proceso, que en otra situacion no tendria mayor
importancia, durante esta etapa puede repercutir de manera importante tanto en la gestante como en el feto.
El incremento de edad a la que las mujeres estan teniendo hijos vy la posibilidad de embarazo en mujeres con
condiciones que se creian incompatibles, han influido en el aumento del nUmero de mujeres sometidas a
tratamientos farmacolégicos cronicos por enfermedades que han sido diagnosticadas antes de quedar
embarazadas.

Las malformaciones congénitas han sido un problema en distintas épocas; pues se creia que la placenta
protegia al feto de exposiciones a elementos perjudiciales, sin embargo, esto cambid cuando se descubrid que
la Rubéola materna era teratogénica. Dos décadas después, la Talidomida demostrd que los farmacos también
pueden producir malformaciones y desde entonces ha quedado demostrado que existe una serie de
medicamentos teratogénicos y muchos otros por estudiar.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) causadas por exposicion durante la gestacion puede
manifestarse desde el estado de embridn, feto, recién nacido o incluso mas tardiamente, en la adolescencia o
adultez.

La informacion sobre seguridad de farmacos en la gestacion es abundante, pero existe poca evidencia
cientifica, por razones éticas muy pocos ensayos clinicos se han realizado y publicado. No es facil realizar la
valoracion del riesgo potencial de un medicamento utilizado durante el embarazo, pues debe tenerse en
cuenta no soélo su capacidad intrinseca para originar malformaciones o problemas durante la gestacion y el
parto, sino también la fase del embarazo en que se utiliza, la dosis y duracion del tratamiento y la propia
patologia materna para poder establecer un marco de actuacion sobre la teratogenicidad o no de un
medicamento.

El presente trabajo “Guia de Farmacos en Embarazadas”, tiene el proposito de entregar a los equipos de salud,
informacion resumida, de blsqueda sencilla y rapida de los farmacos en el embarazo, basado en la clasificacion
que la Food and Drugs Administration (FDA) realiza a los medicamentos segln su potencial teratogeno (A, B, C,
D, X) (Tabla N°2) y segin la lista de farmacos de uso habitual en embarazo que dispuso el Ministerio de Salud

en la Guia Clinica Perinatal del afio 2015, que aln sigue vigente.
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02. OBJETIVO:

Aportar informacion que permita evaluar la seguridad de la utilizacion de los medicamentos

indicados a las embarazadas.

03. + CAMBIOS FISIOLOGICOS QUE SE PRODUCEN EN EL EMBARAZO:

Los cambios fisiologicos que acontecen a lo largo del embarazo pueden modificar la farmacocinética
de los medicamentos (Tabla N°1) en las distintas fases de la misma (absorcion, metabolismo vy
eliminacion), estos cambios pueden afectar tanto a su eficacia, como a su seguridad. Dichos cambios
suelen acontecer, como norma general, de forma gradual y con caracter progresivo, siendo mas
acusados en los meses finales de la gestacion, y tienden a regresar a su situacion de partida pocas

semanas después de producirse el parto.

Tabla N°1: Modificaciones fisiologicas en el embarazo y los efectos farmacocinéticos que se producen

PROCESO

FARMACOCINETICO CAMBIOS FISIOLOGICOS EFECTO FARMACOCINETICO
Absorcion -Enlentecimiento del vaciado gastrico. - Ligero retraso en la absorcion.
-Disminucion de la motilidad gastrointestinal. -Aumento de la absorcion.
-Aumento del flujo sanguineo. -Aumento de la absorcion.
Distribucion -Aumento del agua corporal total. -Aumento de la forma activa del medicamento.
-Disminucion de la albimina plasmatica. -Aumento del volumen de distribucion.

-Disminucion de la union a proteinas.

Metabolismo -Aumento de la actividad de enzimas microsomicas. -Modificacion de los requerimientos necesarios.
-Disminucion de la actividad sistema oxidasas.

Eliminacion -Aumento del filtrado Glomerular. -Aumento aclaracion renal.
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04. RIESGOS POTENCIALES:

Basicamente se pueden agrupar en dos los principales riesgos potenciales que supone la administracion de
farmacos a lo largo de la gestacion:

+ Efectos teratogénicos.
+ Alteraciones funcionales de los 6rganos fetales.

Para que dicha alteracion se produzca es necesario que confluya una serie de circunstancias; la utilizacion
de un farmaco que sea potencialmente teratégeno, que sea administrado a una dosis y durante un periodo
de tiempo suficientes y que esta interaccion suceda en un periodo especifico de la gestacion.

Aunque el riesgo de malformaciones relacionadas con la toma de medicamentos se mantiene a lo largo de
todo el embarazo, las etapas de mayor riesgo son las que coinciden con el periodo de implantacion
(semana inicial de la gestacion) y con el periodo de organogénesis (aproximadamente las primeras 8
semanas).

Pasado el primer trimestre de gestacion, las posibilidades de malformacion disminuyen de forma
significativa, pero esto no lo convierte en periodo seguro, ya que en estas etapas de la gestacion se produce
el crecimiento fetal y el desarrollo funcional de sus 6rganos, y la interaccion de un medicamento puede
provocar la aparicion de alteraciones tanto en el crecimiento fetal como en el desarrollo funcional.

La posible transferencia de medicamentos a través de la placenta es un hecho importante, porque hay
algunos que pueden causar anomalias congénitas o generar efectos adversos en el neonato. La
liposolubilidad, la magnitud de la union a proteinas plasmaticas y el grado de ionizacion de acidos y bases
débiles son determinantes generales importantes.

El plasma del feto es levemente mas acido que el de la madre, razon por la cual se produce la retencion de
iones de farmacos alcalinos.

La placenta posee glucoproteinas P que actla como transportador de “salida” que limita la exposicion del
feto a sustancias potencialmente toxicas. Por lo anterior, el feto, en cierta medida esta expuesto a todos
los medicamentos que la madre recibe.
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05. CLASIFICACION DEL RIESGO:

Conocer el riesgo que conlleva el empleo de un principio activo durante el embarazo o la gestacion es vital
para disminuir las complicaciones. En este sentido, las clasificaciones que catalogan este riesgo son de

gran utilidad para la practica clinica diaria.

La clasificacion mas aceptada respecto al uso de medicamentos durante la gestacion es la publicada por la
FDA, que clasifica los distintos farmacos en cinco categorias, atendiendo principalmente a los riesgos, pero
valorando también los beneficios.

06. CLASIFICACION DE LA FDA:

Con la finalidad de orientar al médico en su decision de usar los farmacos en una gestante, la FDA asigno las
categorias de riesgo de embarazo a todos los farmacos disponibles en los Estados Unidos (Tabla N°2).

Las categorias son designadas con las letras A, B, C, D y X, en orden creciente de riesgo estimado. Las drogas
de la categoria A son consideradas usualmente seguras en el embarazo y los farmacos de la categoria X son
los que estan contraindicados. Esto no quiere decir que un medicamento catalogado como C sea mas seguro
que uno catalogado como D, pues en la categoria C se encuadran muchos medicamentos a los que se les
asigna esa categoria al aprobarlos. Algo muy importante que se obvia en este y todos los sistemas de
clasificacion de farmacos es el periodo de exposicion al farmaco.
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Tabla N°2: Seguridad de farmacos en el embarazo. Clasificacion de la FDA

CATEGORIA | SEGURIDAD DESCRIPCION
Sin riesgos No hay evidencia de riesgo fetal.

aparentes SE PUEDE UTILIZAR

Sin riesgos No existen pruebas de riesgo en especie humana.

aparentes PROBABLEMENTE SEGURO

Riesgo no No se puede descartar la existencia de riego. No existen estudios
detectable en el ser humano. En animales indican riesgo o no se ha
demostrado inocuidad. Solo deben usarse cuando los beneficios
potenciales justifiquen los posibles riesgos fetales.

UTILIZAR VALORANDO RELACION BENEFICIO/RIESGO

Riesgo Existen pruebas de riesgo. Los beneficios potenciales en la mujer
demostrado embarazada pueden sobrepasar el riesgo de su empleo, como
situaciones que amenacen la vida de la mujer o enfermedad grave.
EVITARLOS SI EXISTE OTRA ALTERNATIVA.

Contraindicado | Existe evidencia de riesgo fetal en el ser humano. El riesgo
sobrepasa cualquier beneficio del empleo del farmaco.
CONTRAINDICADO.

En el ano 2008 la FDA reconoce las limitaciones y propone nuevas reglas para etiquetar los farmacos en donde
considera, evaluacion clinica, exposicion inadvertida y riesgo disponible.

En 2015, la FDA continGa eliminando gradualmente las categorias anteriores y exige la informacion de
estudios en humanos y animales disponibles, de las reacciones adversas maternas o fetales conocidos o
potenciales y los ajustes necesarios de la dosis durante el embarazo y el puerperio. Desde junio del 2015 exige
el etiquetado de los medicamentos con informacion pormenorizada de los riesgos en la gestacion, tanto para
pacientes como para médicos.
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07. RECOMENDACIONES:

R

10.

Finalmente, recomendamos a los profesionales de salud la importancia de tomar los siguientes

resguardos:

. Considerar a toda mujer en edad fértil como embarazada o potencial en el momento de prescribir un

farmaco.
Descartar embarazo antes de iniciar método anticonceptivo.
Prescribir Gnicamente los farmacos absolutamente necesarios.

Restringir de forma rigurosa la prescripcion de farmacos durante el primer trimestre de gestaciony
las primeras semanas de lactancia.

Utilizar farmacos de experiencia constatada sobre su seguridad. En caso de no ser posible, utilizar la
alternativa farmacologica de menos riesgo potencial.

Evitar siempre que sea posible la polimedicacion.
Informar y educar sobre los peligros de la automedicacion en estas etapas.
Vigilar la aparicion de posibles complicaciones cuando se indique un medicamento.

Hacer seguimiento adecuado de las mujeres embarazadas que hayan tenido la necesidad de
administrar algn medicamento, realizar evaluacion de desarrollo fetal y estado de salud del hijo

después del parto.

Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia las sospechas de RAM de las que tomen
conocimiento, en casos de dudas contactar al profesional Encargado de Farmacovigilancia de su
establecimiento.
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CLASIFICACION DE TERATOGENICIDAD SEGUN FDA

FARMACO

ACENOCUMAROL

ACETAZOLAMIDA

CATEGORIA
DE RIESGO

OBSERVACION

ACICLOVIR

AcCIDO
ACETILSALICILICO

ACIDO FOLICO

** Categoria otorgada por otras causas (via de administracion, dosis

elevadas o tratamiento prolongado)

ACIDO FUSIDICO

AcIDO
MEFENAMICO

AcCIDO
URSODESOXICOLICO

ACIDO VALPROICO

ADENOSINA

ADRENALINA

ALCOHOL

ALOPURINOL

ALPRAZOLAM

AMBROXOL

AMINOFILINA

Siempre preferir Salbutamol. Uso actual excepcional.

AMIODARONA

AMITRIPTILINA

AMOXICILINA

AMOXICILINA + AC.
CLAVULANICO

AMPICILINA

ANFOTERICINA B

ANTICONCEPTIVOS

ATENOLOL

ATORVASTATINA

ATROPINA

AZATIOPRINA

AZITROMICINA

BECLOMETASONA

BENCILPENICILINA

BETAMETASONA

Disminucion morbimortalidad perinatal

Usar 12 mg cada 24 horas intramuscular por 2 veces. Dosis 24 mg en total.

asociada a prematurez.
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CATEGORIA

DE RIESGO OBSERVACION

FARMACO

BETAXOLOL
BROMEHEXINA
BROMOCRIPTINA

BROMURO DE
IPATROPIO

BUPRENORFINA
BUSPIRONA
CALCITONINA
CAPTOPRIL

CARBAMAZEPINA

CEFADROXILO
CEFAZOLINA
CEFIXIMA
CEFOTAXIMA
CEFTRIAXONA
CELECOXIB
CICLOFOSFAMIDA
CICLOSPORINA
CIMETIDINA
CINARIZINA
CIPROHEPTADINA
CISAPRIDA
CISPLATINO
CITALOPRAM
CLARITROMICINA
CLINDAMICINA
CLOMIPRAMINA
CLONAZEPAM

CLONIXINATO DE
LISINA

CLORAMFENICOL
CLORDIAZEPOXIDO

CLORFENAMINA No se recomienda como primera eleccién en el embarazo

CLORHEXIDINA

CLOROQUINA C Solicitar hemograma de control

comoma | € | ey e
CLORPROPAMIDA C Preferir Insulina.
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FARMACO

CLORURO DE POTASIO

CLOTRIMAZOL

CLOXACILINA

CODEINA

CATEGORIA
DE RIESGO

OBSERVACION

COLCHICINA

CORTISONA

DALTEPARINA

DEXAMETASONA

DIAZEPAM

DICLOFENACO

DIFENHIDRAMINA

Disminucion morbimortalidad perinatal asociada a prematurez.

Usar 6 mg cada 12 horas. Dosis 24 mg en total.

DIGOXINA

DIHIDROERGOTAMINA

DILTIAZEM

DISULFIRAM

DOMPERIDONA

DOXAZOCINA

DOXICILINA

ENALAPRIL

ENOXAPARINA

ERGOTAMINA

ERITROMICINA

ESPIRONOLACTONA

ESTRADIOL

ESTREPTOMICINA

ESTREPTOQUINASA

ESTROGENOS

ETAMBUTOL

ETONOGESTREL

FAMOTIDINA

FENILBUTAZONA

FENILEFRINA

FENILPROPANOLAMINA

FENITOINA

FENOBARBITAL

FINASTERIDE

FITOMENADIONA

FLUCLOXACILINA

FLUCONAZOL

(@}

® [ FLUFENAZINA




Araucania Sur

Ministerio de Salud

38

O GUIA CLINICA

MEDICAMENTOS
EN EL EMBARAZO

FARMACO

CATEGORIA
DE RIESGO

OBSERVACION

FLUNARIZINA

FLUNITRAZEPAM

FLUOROURACILO

FLUOXETINA

FLUTAMIDA

FUROSEMIDA

GEMFIBROZILO

GETAMICINA

GLIBENCLAMIDA

GLICERINA

Preferir Insulina.

GLIZIPIDA

Supositorio.

GLUCONATO DE
POTASIO

Preferir Insulina.

GRISEOFULVINA

HALOPERIDOL

HEPARINA

No usar en el primer trimestre.

HIDRALAZINA

HIDROCLOROTIAZIDA

HIDROCORTISONA

Evaluar riesgo/beneficio en primer trimestre

HIDROXICINA

HIDROXICLOROQUINA

”””lI]]””‘

HIDROXIDO DE
ALUMINIO

Solicitar hemograma de control

HIDROXIDO DE
MAGNESIO

HIDROXIPROGESTERONA

HIERRO

IBUPROFENO

IMIPRAMINA

INDOMETACINA

INSULINA

ISONIAZIDA

ISOSORBIDE

ISOTRETINOINA

KETOCONAZOL

KETOPROFENO

KETOROLACO

LABETALOL

LACTULOSA
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CATEGORIA
DE RIESGO
LAMOTRIGINA C
LANSOPRAZOL [¢
LEFLUNOMIDA
LEVODOPA
LEVOTIROXINA
LEVONORGESTROL
LIDOCAINA

FARMACO OBSERVACION

LITIO

LOPERAMIDA
LORATADINA

LORAZEPAM

LOSARTAN
LOVASTATINA
MEBENDAZOL
MEDROXIPROGESTERONA
MELOXICAM
METAMIZOL
METFORMINA
METILDOPA
METILERGOMETRINA
METILPREDNISOLONA
METOCLOPRAMIDA
METOTREXATO

METRONIDAZOL
MICONAZOL

MIDAZOLAM

MISOPROSTOL

MORFINA

MUPIROCINA
NALOXONA
NANDROLONA




M|  Salud _ — —
ﬁ,:i:::;:ls::ur o GUlA CLlNlCA
MEDICAMENTOS
EN EL EMBARAZO

FARMACO %‘g:f:gg? OBSERVACION
NAPROXENO -

NIFEDIPINO C

NIFEDIPINO RETARD C

NIMODIPINO (¢

NISTATINA

NITROFURANTOINA

NITROFURAZONA
NITROGLICERINA C

NITROPRUSIATO DE
SODIO

OMEPRAZOL (o Preferir alternativas.
ONDANSENTRON
PARACETAMOL
PAROXETINA
PENICILAMINA
PENICILINA

PENICILINA
BENZATINA
PENICILINA G
SODICA

PETIDINA

PILOCARPINA
PIPERAZINA
PIRIDOXINA x*xCategoria otorgada por otras causas.
PIROXICAM
POTASIO
POVIDONA YODADA
PRAVASTATINA
PRAZIQUANTEL
PRAZOSINA
PREDNISOLONA
PREDNISONA
PREGABALINA
PRIMIDONA
PROGESTAGENOS

PROGESTERONA
MICRONIZADA

PROPANOLOL
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CATEGORIA

DE RIESGO OBSERVACION

FARMACO

PROPILTIURACILO
RANITIDINA
RIFAMPICINA

B
(o
SALBUTAMOL C Evaluar riesgos/beneficios
B
B
(o

SERTRALINA
SIMVASTATINA

No usar en el embarazo a menos que el beneficio para la madre supere el

SUCRALFATO . .
riesgo potencial para el feto.

SULFAMETOXAZOL + , . . .
TRIMETOPRIMA Puede ser usado sélo durante el segundo trimestre, en dosis habituales.

SULFATO DE
MAGNESIO

SUMATRIPTAN
TAMOXIFENO
TEOFILINA
TERAZOSINA
TERBINAFINA
TETRACICLINA
TIAMAZOL

Vigilar diuresis, frecuencia respiratoria y reflejos osteotendineos.

Siempre preferir Salbutamol. Uso actual excepcional.

x*xCategoria otorgada por otras causas (via de administracion, dosis

TIAMINA .
elevadas o tratamiento prolongado)

Cisx

TIMOLOL
TOLBUTAMIDA
TRAMADOL
TRAZODONA
TRIHEXIFENIDILO
VANCOMICINA
VASELINA
VERAPAMILO

Preferir Insulina

OO0 0|00

VITAMINA A

x*xCategoria otorgada por otras causas (via de administracion, dosis

VITAMINA B12 .
elevadas o tratamiento prolongado)

VITAMINAD

WARFARINA
ZIDOVUDINA
ZOLPIDEM B
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