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COMUNICADO DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA N° 027-2019

Riesgo de defectos de cierre orofaciales en ninos
por consumo de Ondansetron durante el embarazo

Ondansetron es un agente antiemeético autorizado y ampliamente usado para el control de

nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapial.

La literatura cientifica también evidencia la prescripcion, fuera de etiqueta, para el tratamiento de
la hiperémesis gravidica y de formas mas leves de nauseas y vomitos asociados al embarazol.

Recomendaciones
Hallazgos
El Centro de Referencia Institucional de
Ante el uso del farmaco fuera de etiqueta, el Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-
Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos EsSalud) recomienda lo siguiente:

en Farmacovigilancia (PRAC), realizo una
revision del riesgo de malformaciones
congénitas de ONDANSETRON durante el
embarazo, resaltando que en el estudio de
Huybrechts et al.? se evidencido que los ninos
cuyas madres lo consumieron durante el \,_
PRIMER TRIMESTRE DE GESTACION
tuvieron un mayor riesgo de defectos de

v NO INDICAR su uso para tratar a mujeres
embarazadas, especialmente durante el
primer trimestre de la gestacion.

v' En el caso de que una paciente en edad feértil

requiera tratamiento con ondansetron,

cierre orofaciales, tales como, labio leporino y RECOMENDAR EL USso DE

paladar hendido, en comparacion con el uso de ANTICONCEPTIVOS para evitar su

otros antiemeéticos y con el no uso en gestantes. exposicion durante el primer trimestre de
embarazo.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios que, la farmacovigilancia es una actividad
asistencial que permite fortalecer la informacion sobre la seguridad de los productos farmacéuticos

en el contexto peruano, por lo que, es necesario y obligatorio notificar los casos detectados al CRI-
EsSalud.

Lima, 24 de septiembre del 2019
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