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Estudios muestran un mayor riesgo de sufrir problemas en la frecuencia cardiaca con el
medicamento para convulsiones y enfermedades psiquiatricas lamotrigina (Lamictal) en
pacientes con cardiopatias
Ahora la FDA esta exigiendo estudios para evaluar el riesgo cardiaco en toda la clase del
medicamento

Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos, del 31 de marzo de 2021

Anuncio de seguridad

Una revision de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés) de los resultados de un estudio mostré un posible riesgo mayor de sufrir
problemas en la frecuencia cardiaca, denominados arritmias, en pacientes con afecciones
cardiacas que estan tomando el medicamento para convulsiones y enfermedades psiquiatricas
lamotrigina (Lamictal). Queremos evaluar si otros medicamentos de la misma clase tienen
efectos similares en el corazon y estamos exigiendo estudios de seguridad para ellos también.
Notificaremos al publico cuando haya informacién adicional disponible de esos estudios.

La FDA exigio estos estudios, denominados estudios in vitro, para investigar mas a fondo los
efectos del Lamictal en el corazon después de que recibimos informes de resultados
electrocardiograficos (ECG) anormales y algunos otros problemas serios. En algunos casos, los
problemas incluyeron dolor toracico, desmayos y paros cardiacos. Los estudios in vitro son
estudios realizados en tubos de ensayo o placas de Petri y no en personas ni animales. En primer
lugar, afladimos informacion sobre este riesgo en la informacion farmacoldgica de la lamotrigina
y en las Guias para el paciente en octubre de 2020, las cuales hemos actualizado.

La lamotrigina se usa sola o con otros medicamentos para tratar las convulsiones en pacientes de
2 afios de edad en adelante. También se puede usar como tratamiento de mantenimiento en
pacientes psiquiatricos con trastorno bipolar para ayudar a retrasar la ocurrencia de episodios de
alteracion del estado de animo, tales como depresion, mania o hipomania. La lamotrigina se
aprobd y ha estado en el mercado desde hace mas de 25 afios, y esta disponible con el nombre
comercial de Lamictal y como genérico.

Los pacientes no deben suspender el medicamento sin antes hablar con quién lo recetd, porque
suspender la lamotrigina puede causar convulsiones sin control, 0 nuevos o peores problemas de
salud mental. Comuniquese con su profesional de atencién médica de inmediato o vaya a la sala
de urgencias si presenta una frecuencia cardiaca anormal o irregular, o sintomas tales como pulso
acelerado, irregular o lento, dificultad para respirar, mareos, o desmayos.

Los profesionales de la salud deben evaluar si los posibles beneficios de la lamotrigina superan
el riesgo de sufrir arritmias en cada paciente. Las pruebas de laboratorio realizadas en
concentraciones pertinentes para el tratamiento han demostrado que la lamotrigina puede
aumentar el riesgo de sufrir arritmias graves, que pueden ser mortales, en pacientes con
trastornos cardiacos estructurales o funcionales clinicamente importantes. Los trastornos
cardiacos estructurales o funcionales clinicamente importantes incluyen insuficiencia cardiaca,


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=BasicSearch.process
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=medguide.page
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valvulopatias, cardiopatias congénitas, bloqueos cardiacos, arritmias ventriculares, canalopatias
cardiacas tales como el sindrome de Brugada, cardiopatias isquémicas clinicamente importantes
o multiples factores de riesgo para las cardiopatias isquémicas. El riesgo de sufrir arritmias
puede aumentar si se utiliza combinada con otros medicamentos que bloguean los canales de
sodio en el corazon. No deben considerarse como alternativas mas seguras que la lamotrigina
otros antagonistas del sodio aprobados para la epilepsia y el trastorno bipolar, ni otras
indicaciones, ausencia falta de informacion adicional (consultar la Lista de los antagonistas del
sodio necesarios para realizar estudios posteriores a la comercializacion).

Con anterioridad comunicamos informacion de seguridad relacionada con la lamotrigina: en abril
de 2018 (reaccion grave del sistema inmunitario), agosto de 2010 (advertencia sobre meningitis
aséptica.) y septiembre de 2006 (posible relacion entre la exposicion al Lamictal durante el
embarazo y el labio leporino en recién nacidos). La lamotrigina también se incluy6 como parte
de una alerta de seguridad de mayo de 2009 sobre pensamientos y comportamientos suicidas con
toda la clase de los medicamentos anticonvulsivos.

Todos los medicamentos tienen efectos secundarios, incluso cuando se utilizan en forma correcta
segun las indicaciones. Es importante saber que las personas responden distinto a cada
medicamento seguln su estado de salud, las enfermedades que tengan, los factores genéticos,
otros medicamentos que estén tomando y muchos otros factores. Por consiguiente, no podemos
determinar la probabilidad de que alguien experimente estos efectos secundarios al tomar
lamotrigina. Sus profesionales de atencién médica lo conocen bien, asi que hable con ellos si
tiene preguntas o inquietudes.

Para que la FDA pueda hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los
medicamentos, instamos a los pacientes y a los profesionales de atencion médica a que informen
Ide os efectos secundarios relacionados con la lamotrigina u otros medicamentos al programa
MedWatch de la FDA utilizando la informacion del recuadro “Contact FDA” (Comuniquese con
la FDA) que aparee en la parte inferior de esta pagina.

Los profesionales de atencion médica, los pacientes y los consumidores pueden inscribirse para
recibir alertas por correo electronico acerca de los comunicados sobre la seguridad de los
medicamentos o de las especialidades medicas que les interesen.

Lista de antagonistas del sodio para los que deben realizarse estudios posteriores a la
comercializacion

Nombre genérico Nombre comercial

Carbamazepina Carbatrol, Carnexiv, Equetro, Tegretol,
Tegretol de liberacién prolongada

Cenobamato Xcopri

Eslicarbazepina Aptiom

Fosfenitoina Cerebyx, Sesquient

Lacosamida Vimpat

Oxcarbazepina Oxtellar de liberacion prolongada,
Trileptal



https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-drug-safety-communication-fda-warns-serious-immune-system-reaction-seizure-and-mental-health
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-drug-safety-communication-fda-warns-serious-immune-system-reaction-seizure-and-mental-health
https://www.fda.gov/drugs/postmarket-drug-safety-information-patients-and-providers/fda-drug-safety-communication-aseptic-meningitis-associated-use-lamictal-lamotrigine
https://wayback.archive-it.org/7993/20170113112706/http:/www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/ucm126225.htm
https://wayback.archive-it.org/7993/20170111012351/http:/www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/ucm100190.htm
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
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Fenitoina Dilantin-125
Rufinamida Banzel
Topiramato Qsymia, Qudexy de liberacion

prolongada, Topamax, Trokendi de
liberacion prolongada

Zonisamida Zonegran

Informacién relacionada

Arritmia

Tipos de convulsiones

Informacion sobre el trastorno bipolar y los tratamientos aprobados por la FDA

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

Think It Through: Managing the Benefits and Risks of Medicines (Piénselo bien: Control
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 inglésy la
versién en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la versién oficial. Si usted tiene
cualesquier pregunta o desea hacer algin comentario, favor de ponerse en contacto con Division
of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Contactenos

Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax

MedWatch Online

Corrreo normal: Use el formulario pre franqueado FDA Form 3500
Enviar por correo a: MedWatch 5600 Fishers Lane
Rockville, MD 20857



https://www.nhlbi.nih.gov/health-topics/espanol/arritmia
https://www.cdc.gov/epilepsy/spanish/basicos/convulsiones.html
https://www.cdc.gov/epilepsy/spanish/basicos/convulsiones.html
https://www.fda.gov/consumers/articulos-en-espanol/informacion-sobre-el-trastorno-bipolar-y-los-tratamientos-aprobados-por-la-fda
https://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/ucm143534.htm
https://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/ucm143534.htm
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/think-it-through-managing-benefits-and-risks-medicines
mailto:druginfo@fda.hhs.gov?subject=
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/medwatch-online.htm
http://www.fda.gov/downloads/Safety/MedWatch/HowToReport/DownloadForms/UCM082725.pdf

