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29 October 20181 
EMA/PRAC/707546/2018 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Recomendaciones del PRAC sobre señales: nuevo texto 
de información sobre el producto 
Adoptado por el PRAC el 1-4 de octubre de 2018 

El texto de la información sobre el medicamento de este documento se ha extraído del documento 
«Recomendaciones del PRAC sobre señales» que contiene el texto completo de las recomendaciones 
del PRAC para la actualización de la información sobre el producto, así como algunas normas generales 
sobre la gestión de las señales. Dicho documento se puede encontrar aquí (solo en inglés).  

El texto nuevo que se debe añadir a la información sobre el medicamento aparece subrayado. El texto 
actual que se debe suprimir aparece tachado. 

 

1.  Antivirales de acción directa (AAD) indicados para el 
tratamiento de la hepatitis C2 - Disglucemia (EPITT n.º 
19.234) 

Ficha técnica o resumen de las características del producto 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Uso en pacientes diabéticos 

Tras iniciar el tratamiento con {antivirales de acción directa / AAD} contra el VHC los pacientes 
diabéticos pueden mejorar el control de la glucosa, lo que es posible que dé lugar a una hipoglucemia 
sintomática. Las concentraciones de glucosa de los pacientes diabéticos que inicien el tratamiento con 
{antivirales de acción directa / AAD} se deben controlar de manera rigurosa, en especial durante los 3 
primeros meses, y cuando sea necesario se modificará la medicación antidiabética. Se debe informar al 
médico responsable del tratamiento antidiabético del paciente cuando se inicie el tratamiento con 
{antivirales de acción directa / AAD}. 

 

                                                                 
1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 
2 Daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glecaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir, 
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir 

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-1-4-october-2018-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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Prospecto 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar {nombre del producto} 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento si: 

- Padece diabetes. Tras comenzar con {nombre del producto} puede que necesite un control 
riguroso de su concentración de glucosa en sangre y/o ajustar su medicación antidiabética. Tras 
comenzar el tratamiento con medicamentos como {nombre del producto}, algunos pacientes 
diabéticos han presentado un nivel de azúcar bajo en sangre (hipoglucemia).  

 

2.  Dolutegravir - Evaluación de los datos preliminares de un 
estudio observacional sobre los desenlaces clínicos de los 
partos en mujeres infectadas con el virus de la 
inmunodeficiencia humana (VIH) (EPITT n.º 19.244) 

Ficha técnica o resumen de las características del producto 

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 

Mujeres en edad fértil 

Las mujeres en edad fértil (MEEF) se deben someter a pruebas de embarazo antes de iniciar el 
tratamiento con dolutegravir. Las MEEF que estén tomando dolutegravir deben utilizar anticonceptivos 
efectivos durante el tratamiento. 

Embarazo 

Los datos preliminares de un estudio de farmacovigilancia indican un aumento de la incidencia de 
defectos del tubo neural (0,9 %) en madres expuestas a dolutegravir en el momento de la concepción  
comparado con madres expuestas a tratamientos sin dolutegravir (0,1 %). 

La incidencia de los defectos del tubo neural en la población general oscila entre 0,5-1 caso por cada 
1.000 recién nacidos vivos (0,05-0,1 %). Ya que los defectos del tubo neural tienen lugar en las 4 
primeras semanas del desarrollo fetal (momento en que se sellan los tubos neurales), este posible 
riesgo afecta a mujeres expuestas a dolutegravir en el momento de la concepción y en el inicio del 
embarazo. Debido al posible riesgo de defectos del tubo neural, dolutegravir no se debe utilizar 
durante el primer trimestre salvo que no exista alternativa. 

Más de 1.000 desenlaces clínicos tras la exposición de mujeres embarazadas durante el segundo y 
tercer trimestre no indican prueba alguna de que aumente el riesgo de malformaciones ni efectos 
negativos neonatales/para el feto. No obstante, dado que se desconoce el mecanismo mediante el cual 
dolutegravir puede interferir en el embarazo humano, no es posible confirmar la seguridad del uso 
durante el segundo y tercer trimestre. Dolutegravir solo se debe utilizar durante el segundo y tercer 
trimestre de embarazo cuando el beneficio esperado justifique el posible riesgo para el feto. 

En estudios de toxicología para la reproducción animal, no se detectaron resultados adversos en el 
desarrollo, incluidos  defectos del tubo neural (ver sección 5.3). Se demostró que dolutegravir 
atraviesa la placenta en animales. 
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Prospecto 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar {nombre del producto} 

Embarazo 

Si está embarazada, si se queda embarazada o si tiene intención de tener un bebé: 

-> Hable con su médico sobre los riesgos y beneficios de tomar {nombre del producto}. 

Tomar {nombre del producto} en el momento de quedarse embarazada o durante las primeras doce 
semanas de embarazado puede aumentar el riesgo de un tipo de defecto de nacimiento, denominado 
defecto del tubo neural, como la espina bífida (malformación de la médula espinal). 

Si existe la posibilidad de quedarse embarazada mientras recibe {nombre del producto}, debe utilizar 
un método anticonceptivo de barrera (por ejemplo, un preservativo) junto con otros métodos 
anticonceptivos, como los orales (píldora) u otros anticonceptivos hormonales (por ejemplo, implantes, 
inyecciones) para evitar el embarazo.  

Informe a su médico de inmediato si se queda embarazada o tiene intención de quedarse embarazada. 
Su médico revisará su tratamiento. No interrumpa el tratamiento con {nombre del producto} sin 
consultar a su médico, ya que esto podría dañarles a usted y a su feto. 

 

3.  Anticonceptivos hormonales3 - Tendencias suicidas con 
anticonceptivos hormonales según una publicación reciente 
(EPITT n.º 19.144) 

Ficha técnica o resumen de las características del producto 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Un estado de ánimo deprimido y depresión son reacciones adversas reconocidas debidas al uso de 
anticonceptivos hormonales (ver sección 4.8). La depresión puede ser grave y es un factor de riesgo 
reconocido asociado al comportamiento suicida y al suicidio. Se debe indicar a las mujeres que se 
pongan en contacto con su médico en caso de experimentar cambios en el estado de ánimo y síntomas 
depresivos, incluso si aparecen poco después de iniciar el tratamiento. 

 

Prospecto 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar {nombre del producto} 

Advertencias y precauciones 

Trastornos psiquiátricos: 

                                                                 
3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated 
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone 
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol; 
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol, 
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone; 
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate, 
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol, 
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol, 
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel; 
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl 
estradiol; norethisterone 
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Alguna mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como {nombre del producto} han notificado 
depresión o un estado de ánimo deprimido. La depresión puede ser grave y a veces puede inducir 
pensamiento suicidas. Si experimenta alteraciones del estado de ánimo y síntomas depresivos, 
póngase en contacto con su médico para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible. 

 

4.  Teriflunomida - Dislipidemia (EPITT n.º 19.227) 

Ficha técnica o resumen de las características del producto 

4.8. Reacciones adversas 

Tabla de reacciones adversas 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 
Frecuencia «no conocida»: Dislipidemia 

 

Prospecto 

4. Posibles efectos adversos 

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 

• Nivel anómalo de grasas (lípidos) en sangre 
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