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NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE EL USO DE SULFATO DE
MAGNESIO INYECTABLE AL 20% EN MUJERES EMBARAZADAS

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la salud nueva informacién de seguridad sobre el uso de las
soluciones inyectables de Sulfato de Magnesio al 20% durante el periodo
gestacional.

El sulfato de magnesio via parenteral es utilizado durante el periodo de embarazo
como tocolitico en caso de partos prematuros, como anticonvulsivante durante la
eclampsia y para prevenir crisis convulsivas en pacientes con pre-eclampsia
(afeccién en la cual la mujer embarazada tiene hipertension arterial y proteina en
la orina), la cual puede llevar a la eclampsia, convulsiones, derrames o apoplejia,
insuficiencia en multiples 6rganos y muerte de la mujer y del bebé.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de
Norteamérica (FDA por sus siglas en inglés) realizé6 un analisis que incluyé la
revisién del Sistema de Reporte de Eventos Adversos de la FDA, asi como de
estudios epidemiolégicos. Durante este andlisis se identificaron 18 informes de
casos en el Sistema de Reporte de Eventos Adversos, los cuales describen
anomalias esqueléticas en recién nacidos expuestos a sulfato de magnesio en el
utero, el cual fue administrado a las madres para tocolisis en el embarazo.

La serie de casos describid que los neonatos tuvieron anomalias esqueléticas
relacionadas con osteopenia; algunos presentaron multiples fracturas de costillas y
huesos largos. La osteopenia y fracturas fueron transitorias y se resolvieron en los
casos que reportaron resultados. Estos casos estan descritos previamente en la
literatura médica’.

Uno de los estudios epidemiolégicos publicados detectdé un aumento
estadisticamente significativo en las anomalias 6seas en recién nacidos con
exposicion en el Utero a sulfato de magnesio durante mas de 7 dias, en
comparacion con aquellos expuestos durante menos de 3 dias®. Otro estudio
encontr6 una diferencia significativa al momento del nacimiento en el nivel de
magnesio, calcio, fosforo y osteocalcina (un marcador de formacion ésea) en el
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suero de neonatos no expuestos a sulfato de magnesio en comparacién con
aquellos expuestos en el utero a sulfato de magnesio durante mas de una
semana; no habia diferencias en el contenido mineral del hueso radio entre los
dos grupos®.

En conclusién, los informes de casos y datos epidemiolégicos confirman una
relacion entre la administracion de sulfato de magnesio durante mas de 5-7 dias e
hipocalcemia neonatal y anomalias esqueléticas. Se desconoce si hay una
correlacion entre tratamientos de menor duracion y anomalias oseas Y
alteraciones en el calcio de recién nacidos’.

Por tal motivo el Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los
profesionales de la salud tomar en cuenta los siguientes cambios realizados en la
informacién de seguridad de las soluciones inyectables de Sulfato de Magnesio al
20%:

v En el apartado de advertencias se incluye que la administracién continua
de sulfato de magnesio al 20% inyectable durante mas de 5-7 dias en
mujeres embarazadas, puede causar un bajo nivel de calcio y anomalias
Oseas en el feto. Se desconoce el momento en el cual el tratamiento
comienza a presentar un riesgo potencial para el feto.

v Debido al potencial dafio a bebés en desarrollo, la categoria en embarazo
se cambia de A a D, lo cual significa que hay pruebas concluyentes de
riesgo a fetos humanos, pero que los beneficios potenciales del uso del
medicamento en embarazadas pueden ser aceptables en ciertas
situaciones a pesar de sus riesgos.

Las soluciones inyectables de Sulfato de Magnesio que se encuentran registradas
en el Ministerio de Salud son las siguientes:

Sulfato de magnesio 200 mg./ ml.solucion inyectable alcames | 2101-K

Sulfato de magnesio 20 % solucion inyectable 3503-ANLL-0315
Sulfato de magnesio 20 % solucion inyectable 2102-NY-5317
Sulfato de magnesio al 20% solucion inyectable 3101-AGH-7351
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Finalmente, se recuerda a los profesionales de la salud la importancia y el deber
de reportar cualquier sospecha de reaccién adversa con el Sulfato de Magnesio
inyectable al 20% o cualquier otro medicamento, mediante el envio de la Tarjeta
Amarilla (formato digital http://www.ministeriodesalud.go.cr), al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, calle 16, avenida 6 y 8,
edificio Norte, 4° piso, Tel/Fax: 2257 2090.
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