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Resumen de alerta:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA,
sigla en inglés) el 22 de septiembre del 2025 emitié una alerta a la comunidad médica y un
comunicado de prensa sobre evidencia proveniente de estudios observacionales que
sugeriria una posible asociacion entre el uso de paracetamol durante el embarazo y
trastornos del neurodesarrollo. En particular, se mencionan autismo y trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH). No obstante, la agencia subraya que no se ha
establecido una relacion de causalidad y que existen estudios con resultados contrarios; que
el senalamiento parece mas pronunciado con uso cronico a lo largo de la gestacion, y
advierte que el tratamiento de la fiebre sigue siendo clinicamente relevante, ya que puede
ser perjudicial para el feto. En paralelo, la FDA inici6 un cambio de etiquetado para
productos con paracetamol y notifico a los prescriptores a nivel nacional [1,2].

La medida consiste en minimizar el uso de paracetamol para fiebre y dolor leve,
privilegiando la menor dosis eficaz por el menor tiempo posible, y ponderar el balance
beneficio riesgo, dado que paracetamol contintia siendo el medicamento de venta libre de
eleccion en el embarazo. Se enfatiza brindar informacion a la paciente, evitar el uso
prolongado y de combinaciones innecesarias, y realizar una farmacovigilancia activa
(registro y notificacion de exposiciones y desenlaces) [1,2].

Atributos farmacoldgicos, normativa y datos de seguridad:

Paracetamol (también denominado acetaminofén en algunas regiones, cédigo ATC No2BEOT1) es un
analgésico y antipirético cuyo mecanismo de accién no estd completamente establecido, si bien datos
experimentales indican que produce inhibicién de la sintesis de prostaglandinas a nivel central y puede activar
vias serotoninérgicas descendentes [3,4].

En Latinoamérica y el Caribe, paracetamol para uso oral y en monoterapia se comercializa sin receta (venta
libre) en farmacias. Los inyectables y las asociaciones con farmacos sujetos a control (p. €j., con tramadol u otros
opioides) si suelen requerir receta médica. Ademas, algunos paises imponen limites por concentracion,
presentacion o diferencian por combinaciones (p. €j., antigripales) y por lugar de expendio. Esta disponibilidad
condiciona la exposicién en embarazo y otras poblaciones claves; y refuerza la necesidad de un uso responsable
seglin dosisy duracién recomendadas.
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En la base de datos de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), denominada VigiBase (www.igiaccess.org), al 05 de octubre de 2025,
se identificaron 0,31% de reportes de autismo y 0,13% de TDAH con el uso de paracetamol, acumulados desde
el afo 1968. Cabe destacar que la informacion en esta base de datos describe posibles RAM que se han
observado con el uso de un medicamento mediante notificaciones espontaneas. No confirma ni establece
causalidad entre el evento adverso observadoy el uso del medicamento [5].

Situacion del medicamento en el mundo y la region:

Antes de septiembre del 2025, no habia alertas regulatorias oficiales (FDA, OMS, Agencia Europea de
Medicamentos [EMA]) que afirmaran una asociacion entre paracetamol, especialmente durante su uso en el
embarazo, y el autismo o el TDAH. Tras el comunicado de la FDA, diversas agencias reguladoras, organismos
gubernamentales y sociedades cientificas han emitido pronunciamientos al respecto.

El 24 de septiembre de 2025, la OMS, tras revisar investigaciones extensas que no han demostrado una
asociacioén consistente, emitié una declaracion oficial en la que afirma que no existe evidencia cientifica
concluyente que confirme un vinculo entre el uso de paracetamol durante el embarazo y el autismo,
recomendando que las gestantes sigan la indicacién clinica individual de sus profesionales de salud. Enfatiza
que cualquier medicamento debe ser utilizado con cautela, especialmente en el primer trimestre; ademas,
reiter6 que las vacunas infantiles no causan autismo y respaldan calendarios de inmunizacion basados en
evidencia que han salvado millones de vidas, al tiempo que subraya la necesidad de mejorar la comprensién de
las causas del autismo'y de reforzar la atencion y apoyo a personas autistas y sus familias [6].

El 23 de septiembre de 2025, la EMAy la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
comunicaron que no existe evidencia de una relacion causal entre el uso de paracetamol durante el embarazoy
el autismo u otros trastornos del neurodesarrollo, por lo que mantiene la recomendacion de utilizarlo cuando
esté clinicamente indicado, a la dosis minima eficaz, por el menor tiempoy con la menor frecuencia posible. La
AEMPS recordé que la revision del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC-EMA) de
2019 ya habia concluido que los estudios documentados eran no concluyentes y senal6 que, aunque la FDA
anuncié que reflejara una posible asociacion en el etiquetado, dicha comunicacién no establece causalidad y
debe sopesar junto al riesgo de no tratar la fiebre o el dolor durante la gestacion. La AEMPS afade que no hay
nueva informacién que modifique las recomendaciones vigentes y mantendra la farmacovigilancia continua de
medicamentos que contienen paracetamol [7,8].

Por su parte, la Administracién de Productos Terapéuticos de Australia (TGA, sigla en inglés) sefiala que,
aunque algunos estudios sugieren una asociacion, éstos tienen limitaciones, y estudios mas recientes la han
refutado. La TGA mantiene estrictos procesos de vigilancia y farmacovigilancia para garantizar la seguridad de
los medicamentos, incluyendo el paracetamol, por lo que si se confirma un problema de seguridad, se tomaran
medidas reglamentarias inmediatas para mitigar los riesgos [9].

Alineados a los comunicados anteriores, el Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP) y la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) informaron que existen indicios de asociacién estadistica segin algunos
estudios entre el uso de paracetamol durante el embarazo y diagnésticos posteriores de autismoy TDAH, pero
la evidencia es no concluyente y debe interpretarse con cautela; en consecuencia, mantienen que paracetamol
puede usarse en gestantes cuando exista necesidad clinica, a la dosis efectiva mas baja y por el menor tiempo
posible, ponderando también el riesgo de no tratar la fiebre o dolor, e indican que no hay reportes locales de
trastornos del neurodesarrollo asociados al farmaco. El ISP y ANVISA continuaran la farmacovigilancia y la
comunicacion de hallazgos relevantes [10,11].
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El 26 de septiembre de 2025 en Uruguay, la Sociedad Uruguaya de Psiquiatria de la Infanciay la Adolescencia
(SUPIA) y la Sociedad Ginecotocoldgica del Uruguay (SGU) emitieron un comunicado en el que expresan
preocupacién por la difusién de informacién no confirmada y afirman que no existe evidencia cientifica sélida
que establezca una relacion causal entre el uso de paracetamol durante el embarazo y el trastorno del espectro
autista (TEA); ratifican el uso de paracetamol como analgésico y antitérmico de primera eleccion y de mejor
perfil de seguridad en gestantes, recuerdan que no tratar fiebre o dolor implica riesgos materno fetales; sefialan
que los estudios observacionales que sugieren asociacién no demuestran causalidad y que investigaciones mas
rigurosas la han refutado; asi mismo, orientado con el comunicado de la OMS, reiteran que las vacunas no
causan autismo y llaman a medios, profesionales y ciudadania a basar decisiones en evidencia cientifica,
enfocando los esfuerzos en diagndstico temprano y apoyo a la investigacién para mejorar la calidad de vida de
las personas con TEAy sus familias [12].

Conclusiones:

A la fecha, la evidencia disponible no demuestra una relacién causal entre el uso de paracetamol durante el
embarazo y trastornos del neurodesarrollo. La FDA comunicé una posible asociacién y anuncié cambios en el
etiquetado, mientras que otras agencias, entre ellas, la EMA, la AEMPS, la TGA y organismos como la OMS,
reafirmaron que la evidencia no es concluyente; los posicionamientos en la regién convergen en un mensaje
prudente.

Paracetamol sigue siendo opcién de primera linea cuando hay indicacién clinica para el tratamiento de la
fiebrey el dolor,empleando la menor dosis eficaz durante el menor tiempo.
Se recomienda informar adecuadamente a las embarazadas y ante cualquier sospecha de reaccién adversa
notificarlo al centro nacional de farmacovigilancia correspondiente y contribuir al conocimiento de la seguridad
de los medicamentos en la etapa poscomercializacion.

Recomendaciones de la Red CIMLAC

Profesionales de la salud, ;{Qué hacer con esta informacion?

1. Durante el embarazo, como en otras etapas de la vida, es importante individualizar el tratamiento de la
fiebrey el dolor, ya que no tratarlos implica riesgos.

2. Paracetamol debe usarse segiin las recomendaciones del personal de salud y lo indicado en fichas técnicas
y prospectos, a la menor dosis eficaz y por el menor tiempo posible.

3.En caso de aparicion de una sospecha de RAM, recordar notificar siempre al centro nacional de
farmacovigilancia.

Para la comunidad en general, (qué hacer con esta informacion?

1.Si estas embarazada, puedes usar paracetamol para bajar la fiebre o aliviar el dolor. En caso de considerar
otras opciones, debes acudir a un profesional de la salud.

2.Usalo en la dosis mas baja para aliviar el sintoma y por el menor tiempo posible. Sigue siempre las
indicaciones del envase o de un profesional de la salud.

3.Si tienes dudas, los sintomas no mejoran o sientes que necesitas tomarlo mas seguido, es recomendable
consultar con tu médico.
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