Sulfato de magnesio

(Sulmetin Simple®):
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en recién nacidos
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La agencia reguladora de medicamentos de Japdn (PMDA)
ha informado del riesgo de lesiones dseas graves en el

En Japon, desde su Ministerio de
Salud (MHLW) y desde su Agencia
Reguladora de Medicamentos
(Pharmaceutilcals and Medical Devices
Agency, PMDA) han comunicado que
la informacion del medicamento con
el sulfato de magnesio (inyectable),
indicado para la eclampsia, debe
revisarse para incluir el riesgo de
lesiones 6seas similares al raquitismo
en los recién nacidos al nacer,
asociados con la administracion
prolongada de este medicamento
durante el embarazo (PMDA, 2021).

El MHLW y el PMDA revisaron

casos de lesiones Oseas similares

al raquitismo notificados en recién
nacidos de mujeres pacientes tratadas
con sulfato de magnesio en Japon. Y
concluyeron que una relacion causal
entre el medicamento y el evento era
razonablemente posible en todos los
casos. La duracion mas corta de la
administracion con sulfato de magnesio
(inyecciones) a la madre fue de 18 dias.
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En Espafia, en la informacion de la
ficha técnica de los medicamentos
con sulfato de magnesio inyectable
(Sulmetin Simple® y Sulfato

de Magnesio Altan® EFG) en
presentaciones de 150 mg/ml de
solucion inyectable y para perfusion,
en la seccion 6. Fertilidad, embarazo y
lactancia se describe lo siguiente:

Embarazo: El sulfato de magnesio puede
causar anomalias fetales cuando se
administra mas de 5-7 dias para las
mujeres embarazadas.

Hay estudios epidemioldgicos
retrospectivos y casos clinicos que
documentan anomalias fetales como
la hipocalcemia, y alteraciones
esqueléticas de desmineralizacion.
Cuando se administra por perfusion
intravenosa (no debe administrarse
durante las 2 horas previas al
parto) en toxemia del embarazo,

el recién nacido puede mostrar
signos de toxicidad por magnesio,

agosto de 2022).
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recién nacido, si se ha utilizado el sulfato de magnesio, en
casos de eclampsia, durante mucho tiempo en el embarazo.

incluyendo depresion neuromuscular
o depresion respiratoria.

La utilizacion de magnesio durante el
embarazo sélo debe plantearse en el caso
de que sea absolutamente necesario. En
estos casos se recomienda monitorizar
los niveles plasmadticos de magnesio, la
presion arterial, frecuencia respiratoria
y reflejos tendinosos profundos.

El profesional sanitario debe conocer
este riesgo de su uso durante

el embarazo, y debe seguir las
indicaciones de la ficha técnica con

el resumen de las caracteristicas
farmacoterapéuticas del medicamento.

La utilizacion del sulfato de magnesio
puede causar anomalias fetales, cuando
se administra mas de 5-7 dias para las
mujeres embarazadas.
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