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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios informa de que no existe evidencia de una relacion
causal entre el uso de paracetamol durante el embarazo y el

autismo en nifos.

Recientemente la FDA (Food and Drug Administration) de
Estados Unidos ha publicado una nota de prensa anunciando
que reflejara en la informacién del medicamento la posible
asociacion entre el uso de paracetamol durante el embarazo

y diagndsticos posteriores de autismo.

Los datos disponibles no han encontrado ninguna relacién

incluyeron datos.

y el autismo u otros trastornos del neurodesarrollo, segun
resultado de la evaluacidn realizada en Europa por el Comité
de Farmacovigilancia, PRAC, en 2019. Entonces ya se

El paracetamol puede utilizarse para reducir el dolor o

la fiebre durante el embarazo, siempre que exista una
necesidad clinica, siguiendo la recomendacidn de utilizar la
dosis eficaz mas baja, durante el menor tiempo posible y

con la menor frecuencia posible, de forma individualizada, ya
que la fiebre no tratada y el dolor intenso también conllevan

causal entre el uso de paracetamol durante el embarazo

La Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado de que no existe evidencia
que relacione causalmente el uso de
paracetamol durante el embarazo con
el autismo en nifios, por lo que las
embarazadas podrian seguir utilizando
este medicamento cuando sea necesa-
rio, siguiendo siempre la recomenda-
cién de utilizar la dosis més baja posible
que reduzca el dolor o la fiebre y utili-
zarla durante el menor tiempo posible
(AEMPS, 2025).

Recientemente, el 22 de septiem-
bre de 2025, la FDA (Food and Drug
Administration) de EE. UU. publicé
una nota de prensa anunciando que
reflejara en la informacién del medi-
camento la posible asociacion entre
el uso de paracetamol durante el
embarazo y diagnoésticos posteriores
de autismo o trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad (TDAH)
en la descendencia (FDA, 2025).
Multiples estudios de cohorte a gran
escala, como el Nurses’ Health Study
I'y el Boston Birth Cohort, han encon-
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trado datos de esta asociacion (FDA,
2025). Algunos estudios han descrito
que el riesgo puede ser mas pronun-
ciado cuando se toma paracetamol de
forma croénica durante el embarazo.

Es importante sefalar que la propia
comunicacioén de la FDA subraya que,
si bien se ha descrito en esos estudios
una asociacién entre el paracetamol y
las afecciones neuroldgicas, no se ha
establecido una relacion causal y exis-
ten estudios que contradicen esta afir-
macion en la literatura cientifica. No
obstante, recuerda que el tratamiento
de la fiebre durante el embarazo puede
ser necesario en determinados casos
(FDA, 2025).

En este contexto, la AEMPS, asi como
la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) y el resto de las agencias nacio-
nales europeas, recomienda mantener
el uso de paracetamol en embaraza-
das cuando exista indicacion clinica,
aplicando siempre las medidas de uso
prudente y valorando el manejo de la
fiebre y dolor en el embarazo de for-
ma individualizada, ya que la fiebre no

riesgos en el embarazo.

tratada y el dolor intenso durante el
embarazo también conllevan riesgos.

Ya en 2019, el Comité para la Evalua-
cién de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC, por sus siglas en inglés) de la
EMA revisé una sefial de seguridad
sobre el posible impacto del uso de
paracetamol durante el embarazo en el
neurodesarrollo de los nifios. El PRAC
senal6 que la evidencia disponible en
la literatura cientifica sobre trastor-
nos del neurodesarrollo, incluidos los
estudios no clinicos y epidemiologicos,
no era concluyente (AEMPS, 2019). Y
como consecuencia, se actualizo la
informacion de los medicamentos que
contenian paracetamol para reflejar el
resultado de esta revision, incluyendo
la siguiente advertencia: “Los estudios
epidemioldgicos sobre el neurodesarrollo
en nifnos expuestos a paracetamol en el
ttero muestran resultados no conclu-
yentes.” Segin la informacién actual-
mente autorizada en la Unién Euro-
pea (UE), una gran cantidad de datos
procedentes de mujeres embarazadas
que utilizaron paracetamol durante
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la gestacion, indican la ausencia de
riesgo de malformaciones en el feto
en desarrollo o en los recién nacidos.

El texto actual de la informacion de
todos los medicamentos que contienen
paracetamol en la UE, tanto con pres-
cripcion médica, como sin receta, es el
siguiente (AEMPS, 2019). Actualmente,
no existe nueva informacién para mo-
dificar estas recomendaciones:

En la ficha técnica, en la Seccion 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia: “Una
gran cantidad de datos en mujeres
embarazadas indican la ausencia de
toxicidad fetal /neonatal o malfor-
maciones congénitas. Los estudios
epidemioldgicos sobre el desarrollo
neuroldgico de ninos expuestos a
paracetamol en el utero muestran
resultados no concluyentes. Si es cli-
nicamente necesario, puede utilizarse
paracetamol durante el embarazo,
pero debe usarse la dosis minima efi-
caz durante el menor tiempo posible y
con la menor frecuencia posible.”

En el prospecto, en la Secciéon “Em-
barazo y lactancia”, el texto siguien-
te: “Si es necesario, puede utilizarse
durante el embarazo. Debe utilizar la
dosis mds baja posible que reduzca el
dolor o la fiebre y utilizarlo el menor
tiempo posible. Contacte con su mé-
dico si el dolor o la fiebre no dismi-
nuyen o si necesita tomar el medica-
mento con mas frecuencia.”
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Unos dias después de la comuni-
cacion de la FDA (FDA, 2025), se
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entrevista con uno de los investiga-
dores, Brian Lee, de un gran estudio
de cohorte publicaron en 2024, en
JAMA, comentando la decisioén de la
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El paracetamol puede utilizarse du-
rante el embarazo siguiendo siempre
las instrucciones del prospecto, utili-
zando la dosis mas baja posible que

reduzca el dolor o la fiebre y durante
el menor tiempo posible.

Si tiene dudas sobre como tratar la fiebre
o el dolor durante el embarazo, si estos
sintomas no disminuyen o si necesita to-
mar el medicamento con mas frecuencia,
consulte con su profesional sanitario.

* Mantener el uso de paracetamol en
mujeres embarazadas cuando exista
indicacion clinica, aplicando las
medidas de uso prudente, utilizan-
do la dosis minima eficaz, durante
el menor tiempo posible y con la
menor frecuencia posible.

* Valorar el manejo de fiebre y dolor
en el embarazo de forma individua-
lizada, teniendo en cuenta que la
fiebre no tratada y el dolor intenso
también conllevan riesgos.
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