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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

FLUCONAZOL: FDA INVESTIGA RIESGO DE ABORTO INVOLUNTARIO EN EL
EMBARAZO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO ALAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), esta
evaluando los resultados de un estudio danés que llegé a la conclusion de que existe un
posible aumento del riesgo de abortos espontaneos con el uso del fluconazol por via oral
para las infecciones por hongos. También estd revisando datos adicionales que se
comunicaran al completar la revisién.

El fluconazol por via oral se utiliza para tratar infecciones por hongos del area vaginal,
la boca y el eséfago, que es el conducto que conecta la boca con el estdmago. También
se utiliza para tratar una infeccién por hongos en el cerebro y la médula espinal llamada
meningitis criptococica que con mas frecuencia afecta a personas con sistemas inmunes
debilitados, y solia prevenir infecciones por hongos que pueden propagarse al resto del
cuerpo en pacientes con cancer que tuvieran un sistema inmune debilitado.

Los profesionales de la salud deben tener en cuenta que las pautas de los Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades recomiendan utilizar solo productos antifungicos
topicos para tratar a las embarazadas con infecciones por hongos en el area vulvovaginal,
que incluyen periodos mas largos de lo habitual si estas infecciones persisten o reaparecen.

Las pacientes que estan embarazadas o que tratan activamente de quedar embarazadas,
deben hablar con su profesional de la salud acerca de opciones alternativas de tratamiento
para las infecciones por hongos.

La etiqueta actual del medicamento de la FDA afirma que los datos disponibles de estudios
en personas no sugieren un incremento del riesgo de problemas durante el embarazo o
anomalias en el desarrollo de los bebés cuando las mujeres estan expuestas a una Unica
dosis de 150 mg de fluconazol por via oral para tratar infecciones vaginales por hongos. Sin
embargo, altas dosis de fluconazol por via oral (400-800 mg/dia) tomadas por mujeres
embarazadas durante mucho méas tiempo que una Unica dosis han tenido como
consecuencia reportes de anomalias al nacer. En el estudio danés la mayor parte del uso
de fluconazol por via oral parecia ser una o dos dosis de 150 mg.

La FDA recomienda una prescripcion cautelosa de fluconazol por via oral en el embarazo
hasta que se culmine la revision de seguridad.
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Situacion en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados
productos que dentro de su formulacion contiene fluconazol, en presentacion por vial oral y
solucién inyectable.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido reportes
de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo fluconazol, pero no
relacionadas al aborto involuntario en mujeres embarazadas.

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

» La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas ha elaborado dos notas de seguridad de
medicamentos con el principio activo fluconazol, publicadas en la pagina web del
Ministerio de Salud, detallandose a continuacion:

e Nota No. 023/CNFV/DNFD - El Uso Prolongado de Dosis Altas de Fluconazol Durante
el Embarazo Podria estar Asociado con Defectos Congénitos en Infantes. (17 de
octubre de 2011).

e Nota No. 064/CNFV/DFV/DNFD Casos de Sindrome de Hipersensibilidad Inducido por
Fluconazol y Fosfofluconazol (25 de julio de 2017).

» Comunicar este posible riesgo a través de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http.//www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

1 Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

1 SR :
» Tener precaucion en la prescripcion de fluconazol en pacientes
embarazadas por el riesgo de aborto.

> Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas j
y/o terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Teléfono: 512-9404 o al correo electrénico fvigilancia@minsa.qgob.pa

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales
sanitarios y pacientes.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caricter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecers el del texto en su idioma de origen.
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