
recomienda esperar como 
mínimo 3 meses tras la última 
dosis de ranibizumab antes de 
concebir un hijo.

EVALUACIÓN DEL RIESGO EN 
EUROPA 

¿Puede estar embarazada? 2

Lucentis® (rani-
bizumab)

debido a su mecanismo de acción, 
ranibizumab debe considerarse 
como potencialmente teratogénico
y embrio-/fetotóxico

Las especies seleccionadas

La farmacocinética

La vía de administración

La dosis en los estudios de toxicidad 
reproductiva

Toxicocinética

Mecanismo



Efecto teratogénico (malformativo)

Efecto fetotóxico

Efecto sobre el neonato

Evaluación del riesgo malforma-
tivo 

TABLA 1. 

DATOS NO CLÍNICOS 

Efecto detectado* Efecto no detectado 

DATOS CLÍNICOS 

Conclusiones de la integración
Información en la FT

Conclusiones de la
integración
Informaciónen la FT

Demostrado

Se sugiere o se sospecha

Riesgo no identificado: 
Menos de 300 
exposiciones

Riesgo no identificado: Al 
menos 300 exposiciones

Riesgo no identificado: Al 
menos 1000 exposiciones 

No hay pruebas de incremento de 
la frecuencia global de malforma-
ciones: 

Se sugiere o se sospecha un 
efecto malformativo: 



Se ha demostrado un efecto malfor-
mativo: 

Evaluación de la toxicidad fetal 
y/o neonatal 

Contraindicación 

3Noticias sobre seguridad de medicamentos

Idelalisib (  Zydelig®): Conclu-
siones de la revaluación europea 
de su balance beneficio-riesgo 

Nitrofurantoína (Furantoína®): 
nuevas restricciones de uso 

Riociguat (  Adempas®): 
contraindicado en pacientes con 
hipertensión pulmonar idiopá-
tica asociada con neumonías 
intersticiales idiopáticas (HP-
NII) 

Trimetazidina: indicada exclu-
sivamente para el tratamiento 
sintomático de la angina de 
pecho 

Posaconazol (Noxafil®): compri-
midos y suspensión oral no son 
intercambiables sin ajuste de 
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