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LN BEVIBARAZO N

FDA: Contiene categorias (A, B, C, D y X) para indicar el potencial teratogénico
(malformaciones en feto) de una sustancia. La etigueta de algunos medicamentos
contienen informacién del nivel de riesgo para el feto en el embarazo y el grado
de precaucidn necesaria en su uso

L

A: Seguridad:
Estudios controlados no han demostrado riesgo.
Riesgo remoto de dafio

S
y
Vi

A: Descripoion: Estudios en embarazadas no han
evidenciado riesgo para el feto durante primer trimestre,
ejemplos: Acido f'Olico, Levotiroxina, Liotrix, Lisina,
Magnesio, sulfato, Multivitaminas,Sulfato ferroso,

‘}Troides,wtamfna B1y B6

B: Sequridad: No hay descritos riesgos en humanos. Se
acepta uso durante embrazo, ejemplos: Acrivastina,
Amoxicilina, Ampicilina/sulbactam, Ampicilina,
Anfotericina B,Cefaclor,Cefadroxilo, Cefalexina,

Cefalotina w

B: Descripcion: Estudios en animales no han .
evidenciado riesgo pero no existen estudios
adecuados en embarazadas, o existen estudios en
animales en los que se detectan efectos adversos
pero estos no han sido confirmados en embarazadas

ey

C: Seguridad: No puede descartarse riesgo fetal.
Su utilizacion debe realizarse valorando
e DENEFIGI0/riesg0, ejemplos: Aceite etiodizado,
universioan . Acetaminof'én, Acetazolamida, Acetilcolina, 2
Aciclovir, Acido acetilsalicilico
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C: Descripcion: Estudios en animales han

demostrado efectos adversos pero no existen
estudios en embarazadas, o no se dispone de
estudios ni en embarazadas ni en animales

D: Seguridad: Existen indicios de riesgo fetal.
Usarse solo en casos de no existencia de alternativas,
ejemplo: Acido acetilsalicilico, Alprazolam, Altretamina,
Amikacina, Aminoglutetimida, Amiodarona, Amitriptilina,
Amobarbital, Atenolol

D: Descripcidn: Estudios en embarazadas ha
demostrado el riesgo de efectos adversos, pero
existen ocasiones en las que los beneficios pueden
superar estos riesgos

X: Seguridad: Contraindicados en el
embarazo, ejemplo: - Quinestrol, Quinina,
Ribavarina, Simvastatina, Temazepam,
Testosterona, Triazolam, Urofolitropina,
Vitamina A

X: Descripcion: Estudios en embarazadas y en

I H v
animales han demostrado que los riesgos

UNIVERSIDAD . .
potenciales superan claramente a los posibles

beneficios
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Absorcidn: Se encuentran cambios fisiologicos:
enlentecimiento del vaciado gastrico, disminucion
de motilidad Gl y aumento de flujo sanguineo

legp»!

intestinal

Distribucion: Cambios fisiol+ogicos: aumento de agua
corporal total y disminucion de albumina prasmatica

I
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Metabolismo: Cambios : aumento de actividad de
enzimas microsciales y disminucion de actividad-
sis. oxidasa

Eliminacidn: Cambios: Aumento del flujo
sanguineo con efectos {‘armacologicos:
auumento de aclaracion renal

Placenta Vs medicamentos: 2 semanas iniciales
son “periodo de todo o nada”

2a a 10a: Organogenesis- mayor riesgo- efectos
teratogenos

D)
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FDA recomienda que la distribucién por
edades en el programa de desarrollo clinico de
la poblacién objetivo, y que las solicitudes
deben evaluar la consistencia del efecto del
tratamiento y el perfil de seguridad en
subpoblaciones geridtricas (p. ej., 65 a 74
afos, 75 a 84 anos). de edad y 85 afios y mds)
y adultos mds jévenes.

BN Segiin EDA .

Para la mayoria de los farmacos
oftdlmicos tépicos no se han observado
diferencias en la seguridad o eficacia * *
entre pacientes geridtricos y adultos mas * *
jévenes en estudios clinicos. . .

ADVERTENCIAS Y
_ PRECAUCIONES

Las reacciones adversas o riesgos
clinicamente significativos que ocurren
con mayor gravedad o frecuencia que en
pacientes adultos mas jévenes
generalmente también deben incluirse en “\“
esta seccién .

I INDICACIONES Y USO o

Si un medicamento estd indicado para su
uso en toda la poblacién adulta (incluidos
los pacientes geridtricos), entonces, en
general, el término adultos debe L
incorporarse a la indicacién. =
Por ejemplo: "EI FARMACO X estd
indicado para el tratamiento de la

o i e Indicacién A en adultos".

DOSIFICACION Y
[

ADMINISTRACION
Debe incluir la dosis recomendada en
pacientes  geridtricos  si la  dosis

recomendada en pacientes geridtricos
difiere de la dosis recomendada en
pacientes adultos mds jévenes

I FARMACOLOGIA C
CLINICA: N

Debe incluir descripciones detalladas de

y/o farmacodindmicos si dichos estudios G
se realizaron en pacientes geridtricos y L]
debe incluir datos relevantes de estudios . .

farmacogendmicos, datos obtenidos de
andlisis de poblacién e informacién de
respuesta a la dosis.

SUDS .
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los datos de los estudios farmacocinéticos o
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PEDIATRICS

ABSsRCisN

Ocurren: Cambios en el pH intraluminal
gastrico , vaciamiento gastrico mas lento,
Cambios en la flora bacteriana del
intestino, Cambios en la funcién biliar,

Mi Universidad

algunos medicamentos accionan con
alimentos

PiSTRIBuCieN

Aumenta: Contenido corporal de agua, se reduce
concentracion de proteinas plasmaticas, hay mucha mas
permeabilidad de las membranas en conjunto afecta
comportamiento de medicamentos, ejemplo: la
gentamicina (hidrosoluble) se distribuye ampliamente en
el agua corporal, por lo que es posible observar
concentraciones maximas mas bajas en los neonatos en
comparacién a nifios mas grandes

METABeLiSMe

Actia en fases: reacciones de fase I: se introducen grupos
polares en las moléculas mediante reacciones de oxidacion,
reduccion e hidrolisis
Reacciones de fase Il o de conjugacion: por medio de las
cuales el firmaco se une de manera covalente con una
sustancia de origen enddgeno (acido glucurénico, glicina,
glutation, sulfato, entre otros).

EXCRECiaN

Organo excretor: Rifon. La capacidad de
eliminacion renal de medicamentos, esta
relacionada con la capacidad de filtracion
glomerular. Va a estar afectada en neonatos,
sobre todo en los prematuros. Los procesos de
secrecion tubular también podrian estar
inmaduros y normalizarse recién al afio de vida

pasis

Debemos tener en cuenta otras covariables
relacionadas a las caracteristicas
fisiopatologicas:
Sepsis/schock séptico, cancer, fibrosis
quistica, insuficiencia renal- medicamentos
con aclaramiento renal

uS® oFF- LABEL

Edad: no recomendado en el FIP bajo una edad
determinada
Peso: no recomendado en el FIP bajo un cierto peso 6
Ausencia/deficiencia de informacion pediatrica
Contraindicacion: uso de farmaco contrindicado en IP
Indicaciones y rutas no autorizadas de administracion
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