B2 - Los medicamentos que han sido utilizados solamente por un niimero
limitado de mujeres gestantes y mujeres en edad reproductiva, sin haber
observado incremento alguno en la frecuencia de malformaciones u otros
efectos nocivos directos o indirectos sobre el feto humano.

Los estudios en animales* son inadecuados o inexistentes, pero los datos
disponibles no indican evidencia de incidencia incrementada de dafio fetal.

B3 - Los medicamentos que han sido utilizados solamente por un niimero
limitado de mujeres gestantes y mujeres en edad reproductiva, sin haber
observado incremento alguno en la frecuencia de malformaciones u otros
efectos nocivos directos o indirectos sobre el feto humano.

Los estudios en animales* indican evidencia de incidencia incrementada de
daiio fetal cuya significancia es considerada incierta en humanos.

C - Los medicamentos que, debido a sus efectos farmacologicos, han causado o
son sospechosos de causar efectos
nocivos sobre el feto humano o el neonato,
sin ocasionar malformaciones. Estos
efectos pueden ser reversibles. Para una
informaciéon mas detallada deben
consultarse los textos acompaiantes.

D - Los medicamentos que han causado,
los sospechosos de haber causado o los
que probablemente pueden causar un
incremento en la incidencia de
malformaciones o dafio irreversible en el feto humano. Estas sustancias también
pueden tener efectos farmacologicos adversos. Para una informacion mas
detallada deben consultarse los textos acompafantes.

X - Los medicamentos que tienen un riesgo tan elevado de causar lesion
permanente al feto que no deben utilizarse en la mujer embarazada o con
posibilidad de embarazo.
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Medicamentos y

En la practica médica actual, la
alternativa terapéutica que mas se
utiliza para tratar alguna
patologia es la farmacoldgica. Un
gran numero de fAirmacos ya han
sido ampliamente identificados y

en muchas ocasiones se ha

Embarazo

logrado su sintesis en el laboratorio.
El médico cuando considera la
farmacoterapia tiene presente dos
aspectos: la enfermedad y el
paciente. Sin embargo, el gineco-
obstetra a menudo debe tratar a dos
individuos con s6lo un tratamiento:
las mujeres embarazadas.

Los medicamentos tienen
caracteristicas quimicas que les
proporcionan la propiedad de
atravesar las membranas celulares.
Este factor se debe controlar en el
disefio de los farmacos, ya que
ofrece ventajas sustanciales como
la de facilitar su velocidad de
absorcidn o permitir que el farmaco

logre atravesar la barrer
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hematoencefalica. Pero también hay
consecuencias desfavorables al existir
una barrera que sélo las mujeres
embarazadas desarrollan, que es la
placenta, proteccion que no deja de ser
una membrana con las caracteristicas
de las demas y que permite el paso

selectivo de sustancias liposolubles.

Algunos de los farmacos que logran
atravesar la placenta causan efectos
teratogenos, debido a que entran
directamente en la sangre del ser que
se esta gestando. Para prevenir este
problema se han desarrollo estudios
preclinicos, los cuales se realizan
antes de que el medicamento se
comercialice, para predecir el posible

efecto perjudicial.

Los medicamentos que suelen
utilizarse en el embarazo son
antibidticos, analgésicos,
anticonvulsionantes,
hipoglucemiantes, ansioliticos,
antidepresivos, anticoagulantes,
algunos farmacos para tratar la
hipertension, entre otros.

Sin embargo no todos tienen el
mismo riesgo clinico. Existe una
clasificacion con la cual se puede
medir este riesgo y asi tomar la
decision adecuada al prescribir. El
médico puede consultar esta
clasificacion en diferentes bases
de datos o bien, a un centro de
informaciéon de medicamentos,
donde se les proporcionara la
informacion plenamente evaluada
y objetiva.

El problema no se limita a la
prescripcion sino también a la
automedicacion irracional. Es por
eso que los profesionales de la
salud deben prevenir a las mujeres
embarazadas del consumo de
medicamentos cuando ellas no

acuden por un consejo profesional.

Gategorias de riesgo FDA

A - Los estudios controlados en mujeres
no evidencian riesgo para el feto durante
el primer trimestre y la posibilidad de
dafo fetal aparece remota.

B - Los estudios en animales no indican
riesgo para el feto, y no existen estudios
controlados en humanos, o los estudios en
animales si indican un efecto adverso
para el feto, pero en estudios bien
controlados con mujeres gestantes no se
ha demostrado riesgo fetal.

C - Los estudios en animales han
demostrado que el medicamento ejerce efectos teratogénicos o
embriocidas, pero no existen estudios controlados con mujeres, o no se
dispone de estudios ni en animales ni en mujeres.

D - Existe evidencia positiva de riesgo fetal en humanos, pero, en ciertos
casos (por ejemplo en situaciones amenazantes o enfermedades graves
en las cuales no se pueden utilizar medicamentos mas seguros o los que
se pueden utilizar resultan ineficaces), los beneficios pueden hacer el
medicamento aceptable a pesar de sus riesgos.

X - Los estudios en animales o en humanos han demostrado
anormalidades fetales o existe evidencia de riesgo fetal basada en la
experiencia con seres humanos, o son aplicables las dos situaciones, y el
riesgo supera claramente cualquier posible beneficio.

Gategorias de riesgo ADEC

A - Los medicamentos que han sido utilizados en un buen nimero de mujeres
gestantes y mujeres en edad reproductiva, sin haber observado incremento
alguno en la frecuencia de malformaciones u otros efectos nocivos directos o
indirectos sobre el feto.

B1 - Los medicamentos que han sido utilizados solamente por un nimero
limitado de mujeres gestantes y mujeres en edad reproductiva, sin haber
observado incremento alguno en la frecuencia de malformaciones u otros
efectos nocivos directos o indirectos sobre el feto humano.

Los estudios en animales™® no presentan evidencia de incidencia incrementada
de daio fetal.
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