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La FDA recomienda evitar el uso de medicamentos AINE durante el embarazo y a partir
de las 20 semanas en adelante porque pueden reducir el nivel de liquido amniotico
Los AINE pueden causar problemas renales poco comunes en los bebés antes del nacimiento

15-OCT-2020 Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos

¢ Qué preocupacioén de seguridad esta anunciando la FDA?

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés) esté advirtiendo que el uso de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) a
partir de las 20 semanas de embarazo, aproximadamente, y en adelante pueden causar problemas
renales poco comunes, pero graves, al bebé antes de su nacimiento. Esto puede provocar un
descenso en los niveles del liquido amniético que rodea al bebé y posibles complicaciones. Por
lo general, los AINE se utilizan para aliviar el dolor y reducir la fiebre. Estos incluyen
medicamentos tales como la aspirina, el ibuprofeno, el naproxeno, el diclofenaco y el celecoxib.
A las 20 semanas de embarazo, aproximadamente, los rifiones de los bebés que estan por nacer
producen la mayoria del liquido amniético, por lo que los problemas renales pueden provocar un
descenso en los niveles de este liquido. El liqguido amniético proporciona un “colchén” protector,
y ayuda al desarrollo de los pulmones, el sistema digestivo y los musculos del feto.

Aunque esta preocupacion de seguridad es bien conocida entre ciertas especialidades médicas,
queremos comunicar nuestras recomendaciones con una mayor amplitud para educar a otros
profesionales de la salud y a las mujeres embarazadas. Este problema abarca a todos los AINE
que estan disponibles con prescripcion médica, asi como a los que pueden adquirirse sin receta
médica (OTC, como también se les conoce en inglés).

¢ Qué esté haciendo la FDA?

Para los AINE recetados, estamos exigiendo que se hagan cambios en la informacion de
prescripcion para describir el riesgo de presentar problemas renales en los bebés ain por nacer,
que resultan en un nivel bajo de liquido amnidtico. Estamos recomendando evitar los AINE en
las mujeres embarazadas a partir de las 20 semanas, en lugar de las 30 actualmente descritas en
la informacion para su prescripcion. A alrededor de las 30 semanas, los AINE pueden causar un
problema que puede acarrear problemas cardiacos al feto. Si un profesional de la salud lo
considera necesario, el uso de AINE entre las 20 y 30 semanas de embarazo debe limitarse a la
dosis eficaz mas baja, durante el menor tiempo posible. Los cambios en la informacion de
prescripcion también indican que los profesionales de la salud deben considerar la posibilidad de
vigilar el liquido amnidtico con ultrasonidos si el tratamiento con AINE se extiende por més de
48 horas.

También actualizaremos las Etiguetas de Informacién Farmacoldgica de los AINE que se venden
sin receta. Estas etiquetas ya advierten que se debe evitar el uso de AINE durante los ultimos 3
meses del embarazo porque los medicamentos pueden causar problemas al feto o complicaciones
durante el parto. Las etiquetas de informacion farmacoldgica ya les recomiendan a las mujeres
embarazadas o que estan amamantando que consulten con un profesional de la salud antes de
usar estos medicamentos.



https://www.fda.gov/drugs/drug-information-consumers/otc-drug-facts-label
https://www.fda.gov/drugs/drug-information-consumers/otc-drug-facts-label
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Una excepcidn a las recomendaciones anteriores es el uso de la dosis baja de 81 mg de aspirina
AINE para el tratamiento de ciertas afecciones relacionadas con el embarazo en cualquier
momento del mismo, bajo la direccidn de un profesional de la salud.

¢ Qué son los AINE y como me pueden ayudar?

Los AINE se han utilizado ampliamente durante décadas para tratar el dolor y la fiebre derivados
de diferentes afecciones médicas de larga y de corta duracidn, tales como la artritis, los c6licos
menstruales, los dolores de cabeza, los resfriados y la gripe. Los AINE acttan blogueando la
produccion de ciertas sustancias quimicas en el cuerpo que causan inflamacion.

Hay AINE disponibles por si solos y combinados con otros medicamentos para tratar una amplia
variedad de afecciones, tales como el dolor, los resfriados, la tos, la gripe y el insomnio. Algunos
ejemplos de AINE son la aspirina, el ibuprofeno, el naproxeno, el diclofenaco y el celecoxib
(consulte la lista de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos de la Tabla 1).

¢ Qué deben hacer las mujeres embarazadas?

Las mujeres embarazadas no deben usar AINE después de las 20 semanas, a menos que su
profesional de la salud asi se lo indique especificamente, porque estos medicamentos pueden
ocasionarle problemas al bebé que esta por nacer. Hable con su profesional de la salud sobre los
beneficios y los riesgos de estos medicamentos durante el embarazo antes de usarlos, sobre todo
de las 20 semanas en adelante. Como muchos medicamentos de venta sin receta contienen AINE,
es importante leer la etiqueta de Informacion farmacologica para saber si los contienen. Si no
esta segura de si un medicamento contiene AINE o no, pregunte a un farmacéutico o a un
profesional de la salud.

Hay otros medicamentos disponibles, como el acetaminofén, para tratar el dolor y la fiebre
durante el embarazo; hable con su farmacéutico o su profesional de la salud para que la ayuden a
decidir cuél es el que més podria convenirle.

¢ Qué deben hacer los profesionales de la salud?

Recomendamos que los profesionales de la salud limiten la prescripcion de AINE entre las 20 y
las 30 semanas de embarazo, y que eviten recetarlos después de ese periodo. Si se determina que
el tratamiento con AINE es necesario, limite el uso a la dosis eficaz mas baja y la duracion mas
corta posible. Considere la posibilidad de vigilar el liquido amnidtico con ultrasonidos si el
tratamiento con AINE se extiende por mas de 48 horas y suspéndalo si se detecta
oligohidramnios.

¢ Qué determino la FDA?

Analizamos las publicaciones médicas!?’ y los casos notificados a la FDA™* en busca de datos
sobre niveles bajos de liquido amnidtico o problemas renales en fetos, relacionados con el uso de
AINE durante el embarazo (consulte la Sintesis de los datos).

De los 35 casos de niveles bajos de liquido amni6tico o problemas renales notificados a la FDA*
hasta el 2017, todos fueron graves. Este nimero incluye unicamente los casos remitidos a la
FDA, por lo que puede haber casos adicionales. Dos recién nacidos que murieron presentaban
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insuficiencia renal y niveles bajos confirmados de liquido amniético cuando las madres tomaron
AINE durante el embarazo; otros tres que también fallecieron en las mismas circunstancias
presentaban insuficiencia renal sin niveles bajos confirmados de liquido amni6tico. Los niveles
bajos de liquido amnidtico comenzaron tan pronto como a las 20 semanas de embarazo. En 11
casos en los que se detectaron niveles bajos de liquido amniético, el volumen volvio a la
normalidad después de suspender el AINE. La informacion de los casos fue similar a la
encontrada en las publicaciones médicas. En estas publicaciones, se detectaron niveles bajos de
liquido amniotico con el uso de AINE durante periodos de tiempo que variaron desde las 48
horas hasta las varias semanas. En la mayoria de los casos, la afeccion fue revertida a los 3 a 6
dias despues de suspender el AINE. En muchos de los informes, la afeccion se revirtio al
suspenderse el uso del AINE vy resurgi6 al iniciarse de nuevo.

*Los casos se notificaron a la base de datos del Sistema de Reportes de Efectos Adversos (FAERS, por sus siglas en

inglés) de la FDA.

¢ QUuE riesgo corro?

Todas las medicinas tienen efectos secundarios, incluso cuando se usan correctamente segun lo
prescrito. Es importante saber que las personas responden de manera diferente a todos los
medicamentos, dependiendo de su estado de salud, las enfermedades que padecen, los factores
geneticos, otras medicinas que estén tomando y muchos otros factores. En consecuencia, no
podemos determinar qué tan probable es que las mujeres embarazadas experimentaran estos
efectos secundarios al tomar AINE.

¢ Como reporto los efectos secundarios de los AINE?

Para ayudar a la FDA a llevar un control de los problemas de seguridad de las medicinas,
instamos a las mujeres embarazadas, a los pacientes, a los consumidores y a los profesionales de
la salud a informar al programa MedWatch de la FDA sobre los efectos secundarios que
involucren a los AINE u otros medicamentos utilizando la informacion del recuadro que aparece
al final de la pagina, donde dice “Comuniquese con la FDA”.

¢ Cémo puedo obtener nueva informacion de seguridad sobre los medicamentos que estoy
recetando o tomando?

Usted puede inscribirse para recibir alertas por correo electronico en cuanto a los Comunicados
sobre la seguridad de los medicamentos acerca de farmacos o especialidades médicas de su interés.

Datos sobre los AINE

e Los AINE son una clase de medicamentos que estan disponibles con y sin receta (OTC). Son
algunas de las medicinas mas utilizadas para el dolor y la fiebre.

e Los AINE se utilizan para tratar afecciones tales como la artritis, los célicos menstruales, los
dolores de cabeza, los resfriados y la gripe.

e Los AINE actuan blogueando la produccion de ciertas sustancias quimicas en el cuerpo que
causan inflamacion.


https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
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Los AINE estan disponibles por si solos y combinados con otros medicamentos. Algunos
ejemplos de AINE son la aspirina, el ibuprofeno, el naproxeno, el diclofenaco y el celecoxib;
consulte la lista de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos de la Tabla 1

Algunos de los efectos secundarios mas comunes de los AINE son dolor de estdmago,
estrefiimiento, diarrea, gases, acidez estomacal, nauseas, vomito y mareos.

Informacién adicional para las mujeres embarazadas

La FDA esté advirtiendo que el uso de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) para aliviar el dolor y reducir la fiebre después de las 20 semanas de embarazo,
aproximadamente, puede causar problemas renales al bebé antes de nacer, lo cual puede
ocasionar niveles bajos en el liquido amnidtico que lo rodea. Este liquido proporciona un
“colchon” protector, y ayuda al desarrollo de los pulmones, el sistema digestivo y los
musculos del feto. Pueden presentarse complicaciones cuando los niveles de este liquido son
bajos.

Si estd embarazada, no use AINE después de las 20 semanas, a menos que su profesional de
la salud asi se lo indique especificamente, porque estos medicamentos pueden ocasionarle
problemas al bebé que esta por nacer.

Muchos medicamentos de venta sin receta (OTC) contienen AINE, como los que se usan
para el dolor, los resfriados, la gripe y el insomnio, por lo que es importante leer las etiquetas
de Informacidn farmacoldgica para averiguar si los contienen.

Hable con su profesional de la salud o su farmacéutico si tiene alguna pregunta o inquietud
acerca de los AINE o sobre qué medicamentos los contienen.

Para ayudar a la FDA a llevar un control de los problemas de seguridad de las medicinas,
informe al programa MedWatch de la dependencia sobre los efectos secundarios de los AINE
u otros medicamentos utilizando la informacion del recuadro que aparece al final de esta
pagina, donde dice “Comuniquese con la FDA”.

Usted puede inscribirse para recibir alertas por correo electronico en cuanto a los
Comunicados sobre la seguridad de los medicamentos acerca de farmacos o especialidades
médicas de su interés.

Informacién adicional para los profesionales de la salud

La FDA esté advirtiendo que el uso de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) después de las 20 semanas de gestacion, aproximadamente, puede causar una
disfuncion renal fetal que lleva a sufrir oligohidramnios y, en algunos casos, deficiencias
renales neonatales.

Estos resultados adversos se observan, en promedio, después de dias o semanas de
tratamiento, aunque en pocas ocasiones se ha informado de oligohidramnios tan pronto como
48 horas después del inicio del tratamiento con AINE.

El oligohidramnios suele ser reversible con la suspension del tratamiento, aunque no siempre.
Las complicaciones de un oligohidramnios prolongado pueden incluir contracturas de las
extremidades y un retraso en la maduracion pulmonar. En algunos casos de deficiencias
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renales neonatales presentadas después de iniciada la comercializacion, fue necesario realizar
intervenciones invasivas, tales como una exanguinotransfusion o dialisis.

e Sise considera que el tratamiento con AINE es necesario entre las 20 y 30 semanas de
embarazo, limite el uso a la dosis eficaz mas baja y la duracién mas corta posible. Como se
describe actualmente en la etiqueta de los AINE, evite recetar AINE de las 30 semanas de
embarazo en adelante por el riesgo adicional de sufrir un cierre prematuro del conducto
arterioso fetal.

e Las recomendaciones anteriores no corresponden para las dosis bajas de aspirina de 81 mg
que se prescriben para tratar ciertas afecciones durante el embarazo.

e Considere la posibilidad de vigilar el liquido amni6tico con ultrasonidos si el tratamiento con
AINE se extiende por més de 48 horas. Suspenda el AINE si se produce oligohidramnios y
realice un seguimiento de acuerdo con la préctica clinica.

e Paraayudar a la FDA a llevar un control de los problemas de seguridad de las medicinas,
informe al programa MedWatch de la dependencia sobre los efectos adversos que involucren
a AINE u otros medicamentos utilizando la informacion del recuadro que aparece al final de
esta pagina, donde dice “Comuniquese con la FDA”.

e Usted puede inscribirse para recibir alertas por correo electronico en cuanto a los
Comunicados sobre la seguridad de los medicamentos acerca de farmacos o especialidades
médicas de su interés.

Sintesis de los datos

Buscamos en las publicaciones médicas y en el Sistema de Reportes de Efectos Adversos
(FAERS) de la FDA por casos de oligohidramnios o de disfuncion renal neonatal relacionados
con el uso de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) durante el embarazo.

Estudiamos las publicaciones meédicas, incluyendo informes de casos, estudios aleatorios con
control y estudios de observacion.'!” La mayoria de las publicaciones mostraron que el
oligohidramnios se observa principalmente durante el tercer trimestre, pero hay varios informes
que sugieren un inicio mas temprano, a alrededor de las 20 semanas de gestacion. Se detectaron
niveles bajos de liquido amniético con el uso de AINE durante periodos de tiempo que variaron
desde las 48 horas hasta las varias semanas. En la mayoria de los casos, el oligohidramnios fue
reversible en un plazo de 72 horas a 6 dias después de suspender el AINE. En muchos de los
informes, el oligohidramnios se revirtio al suspender el AINE, y resurgié después de reiniciar el
tratamiento con el mismo AINE. En algunos de los informes, cuando se suspendié un AINE en
particular y se inicid el uso de otro, el oligohidramnios no volvio a aparecer con el nuevo AINE.

También identificamos informes de casos o series de casos en las publicaciones médicas que
describen la aparicion de una insuficiencia renal en recién nacidos expuestos a AINE en el
Utero.*®2" La duracion de la exposicion vario entre los 2 dias y las 11 semanas. Los informes de
casos Y las series de casos describieron a 20 recién nacidos expuestos a AINE en el Gtero que
experimentaron una disfuncién renal neonatal durante los primeros dias después del nacimiento.
La gravedad de la disfuncion renal vario mucho, desde la normalizacion a los 3 dias, hasta una
anuria persistente para la que se necesito dialisis o una exanguinotransfusién. De un total de 11


https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
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muertes, se informd que ocho recién nacidos fallecieron como consecuencia directa de una
insuficiencia renal o debido a complicaciones de la dialisis.

Una basqueda en el FAERS hasta el 21 de julio de 2017 identificé 35 casos de oligohidramnios o
disfuncion renal neonatal relacionados con el uso de AINE durante el embarazo. Hubo 32 casos
de oligohidramnios, incluyendo ocho de oligohidramnios y disfuncién renal neonatal, y tres de
disfuncion renal neonatal que no presento6 oligohidramnios. Todos los casos arrojaron un
resultado grave. Cinco de ellos resultaron en muerte neonatal, la cual tuvo que ver con una
insuficiencia renal neonatal en todos los casos. Todos los casos presentaron una relacion
temporal con un AINE y oligohidramnios o una disfuncion renal neonatal, en la que el
oligohidramnios se produjo tan pronto como a las 20 semanas de gestacion. En 11 de los casos,
se informé de una discontinuacion positiva del uso, en la que el volumen de liquido amniotico
volvio a la normalidad después de suspenderse el AINE. En todos los 11 casos de disfuncion
renal neonatal, el recién nacido nacio prematuro, antes de las 37 semanas de gestacion.

Tabla 1. Lista de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)

Nombre genérico Nombre(s) comercial(es)

aspirina”" Aggrenox (combinacién con dipiridamol),
Durlaza, Equagesic (combinacién con
meprobamato), Excedrin para la migrafa,
Fiorinal (combinacion con butalbital y
cafeina), Fiorinal con codeina, Lanorinal
(combinacién con butalbital y cafeina),
Norgesic (combinacién con cafeina 'y
orfenadrina), Percodan (combinacion con
oxicodona), Synalgos-DC (combinacion con
cafeina, dihidrocodeina), Yosprala
(combinacién con omeprazol) y Vazalore

celecoxib Celebrex, Consensi (combinacion con
amlodipino) y Elyxyb
diclofenaco Cambia, Cataflam, Dyloject, Flector, Licart,

Pennsaid, Solaraze, Voltaren, Voltaren de
liberacion prolongada, Zipsor, Zorvolex y
Arthrotec (combinacion con misoprostol)

diflunisal No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

etodolac No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

fenoprofeno Nalfon

flurbiprofeno No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

ibuprofeno™ Advil, Advil de doble accién, Caldolor, Ibu-

Tab, Ibuprohm, Midol, Motrin IB, Motrin
para el dolor de migrafia, Profen, Tab-Profen,
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Duexis (combinacién con famotidina),
Reprexain (combinacion con hidrocodona),
Sine-Aid IB (combinacién con
pseudoefedrina) y Vicoprofeno (combinacién
con hidrocodona)

indometacina

Indocin, Indocin SR y Tivorbex

ketoprofeno No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida
ketorolaco Sprix

meclofenamato

No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

acido mefenamico

Ponstel

meloxicam Anjeso, Mobic, Qmizz en su presentacion de
comprimidos de dispersion oral y Vivlodex

nabumetona No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

naproxeno™* Aleve, Aleve-24, Anaprox, Anaprox de doble
potencia, Naprosyn de absorcién intestinal,
Naprelan, Naprosyn, Treximet (combinacion
con sumatriptan) y Vimovo (combinacion con
esomeprazol)

oxaprozina Daypro y Daypro Alta

piroxicam Feldene

sulindac No comercializado actualmente bajo ninguna
marca reconocida

tolmetina No comercializado actualmente bajo ninguna

marca reconocida

*Hay muchos productos de venta sin receta (OTC) que contienen este medicamento.
TUna excepcion a estas recomendaciones es el uso de dosis bajas de aspirina de 81 mg en
cualquier momento durante el embarazo bajo la direccion de un profesional de la salud.
"Estos medicamentos estan disponibles con y sin receta.
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Informacién relacionada

Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs (NSAIDs) (Medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos [AINE])

OTC Drug Facts Label (Etiqueta de Informacion farmacoldgica de los medicamentos de venta
sin receta)

The FDA's Drug Review Process: Ensuring Drugs Are Safe and Effective (El proceso de la FDA
para la evaluacion de medicamentos: garantizando que los farmacos sean seguros y eficaces)

Think It Through: Managing the Benefits and Risks of Medicines (Pensandolo bien: EI manejo
de los beneficios y los riesgos de las medicinas)

La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para proveer
versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol que sean
precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version en inglés y la
version en espariol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial. Si usted tiene
cualesquier pregunta o desea hacer algiin comentario, favor de ponerse en contacto con Division
of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.
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