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La autoridad reguladora de Japdn ha revisado los datos
relativos a casos notificados de hiperpotasemia en pacientes

tratados con ritodrina (Pre-par®) simultaneamente con sulfa-

La autoridad reguladora de Jap6n
(Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA), junto con el ministerio
competente (Ministry of Health, Labour
and Welfare, MHLW) ha publicado
(PMDA, 2021) las actualizaciones de la
informacion del prospecto de ritodrina
(Utemerin®, en Japon) y del magnesio
sulfato (Magsent® y Magnesol®, en Ja-
pon) para incluir el riesgo de hiperpo-
tasemia en bebés prematuros nacidos
de madres que recibieron administra-
cion simultanea con ritodrina y sulfato
de magnesio.

La ritodrina esta indicada para la
amenaza de aborto/parto prematuro,
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mientras que el sulfato de magnesio
esta indicado para la inhibicion de
contracciones uterinas y para profi-
laxis y tratamiento de eclampsia.

En Japon, se han notificado un total
de ocho casos de hiperpotasemia
neonatal en recién nacidos de muje-
res tratadas con ritodrina y magnesio
sulfato, en los Gltimos 3 afios, inclui-
dos 4 casos en los que se valoré como
razonablemente posible una relacion
causal entre los farmacos y el evento
posible. Hay un caso notificado con re-
sultado mortal, pero la relaciéon causal
no ha podido ser establecida. Tanto el
MHLW con la PMDA concluyeron que
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to de magnesio (Sulmetin®y EFG). Se incluird la advertencia
de este riesgo en la informacion del medicamento.

es necesaria la revision del prospecto
para incluir esta informacion.

Es preciso subrayar que en Espana
existen medicamentos con ritodrina,
como Pre-par® 50 mg/5 ml solucion
inyectable (caja de 3 ampollas de 5
ml), y con sulfato de magnesio hep-
tahidratado, como Sulmetin Simple®
150 mg/ml solucion inyectable y para
perfusion (envase con 5 ampollas de
10 ml) y Sulfato de Magnesio Altan®
150 mg/ml solucion inyectable y para
perfusion EFG (envases de 10 y 100
ampollas de 10 ml).
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