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INTRODUCCIÓN

En la práctica diaria existen multitud de situaciones en las que la 
madre y el feto deben ser expuestos a la utilización de fármacos. La 
mayoría de fármacos son seguros durante el embarazo. El problema 
radica en que, durante la gestación, no es ético realizar estudios que 
demuestren la aparición o no de malformaciones congénitas. 

Recomendaciones para antes de administrar un fármaco a una ges-
tante:

• Reevaluar el tratamiento habitual de la paciente.

• Prescribir únicamente los fármacos absolutamente 
necesarios. 

• Restringir la utilización de fármacos durante el primer 
trimestre.

• Utilizar fármacos sobre los que existe experiencia sobre su 
seguridad. 

• Utilizar la menor dosis eficaz y durante la menor duración 
posible. 

• Evitar la polimedicación. 

• Vigilar la aparición de posibles complicaciones tras la 
utilización de un fármaco.

VOLVER AL SUMARIO
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CLASIFICACIÓN FDA
Los fármacos se clasifican según la información disponible durante el 

embarazo. La clasificación aceptada universalmente es la de FDA (Food 
and Drug Administration).

• Categoría A. Estudios controlados en gestantes no han demostrado 
un aumento de riesgo de anomalías fetales.

• Categoría B. Los estudios realizados en animales no han demostrado 
riesgos para el feto, pero no existen estudios adecuados y controlados 
en mujeres embarazadas.

• Categoría C. Estudios en animales han demostrado un efecto adver-
so sobre el feto, pero no hay estudios clínicos adecuados en mujeres 
embarazadas. El fármaco puede ser útil en mujeres embarazadas a 
pesar de sus riesgos potenciales.

• Categoría D. Se ha demostrado que existe riesgo para el feto humano, 
pero los beneficios de su uso en la gestante podrían ser aceptables a 
pesar de los riesgos fetales.

• Categoría X. Los riesgos fetales comprobados superan cualquier be-
neficio. Están contraindicados.

FÁRMACOS CONTRAINDICADOS EN EL EMBARAZO  
(CATEGORÍA X)
• Warfarina. Anticoagulante oral muy utilizado. Durante el primer tri-

mestre produce una mayor tasa de abortos, además de la llamada 
embriopatía warfarínica, un síndrome caracterizado por hipoplasia 
nasal y displasia punteada en la epífisis de huesos largos. Durante 
el tercer trimestre se relaciona con hemorragias intracraneales y se-
cuelas neurológicas (displasia del sistema nervioso central, microf-
talmia, ceguera, retraso mental).

• Isotretinoína. Retinoide utilizado en el tratamiento del acné severo. 
Produce abortos, malformaciones graves craneofaciales, cardíacas, 
alteraciones en timo y neurológicas.

•  Andrógenos. La administración de testosterona durante la gestación 
produce la masculinización de los genitales externos femeninos.
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Introducción

• Dietilestilbestrol. Es un estrógeno utilizado hasta los años 80 para 
prevenir el aborto y el parto prematuro. Produce alteraciones anató-
micas en el aparato genital, un aumento de la incidencia de adenocar-
cinoma de células claras en la vagina o el cérvix de los fetos mujeres 
y alteraciones del aparato urogenital de los fetos varones. Además, 
presenta un efecto transgeneracional, con aumento de riesgo de hi-
pospadias en fetos varones nacidos de mujeres expuestas intraútero 
a esta sustancia.

• Talidomida. Fármaco utilizado para el tratamiento de las náuseas. 
Produce focomelia y otras anomalías esqueléticas graves, malforma-
ciones cardiovasculares y en las orejas.

• Misoprostol. Antiácido con efecto abortivo al favorecer las contrac-
ciones uterinas.

• Estatinas. Producen un aumento de abortos en el primer trimestre y 
alteraciones a nivel del sistema nervioso.
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1. ANTIMICROBIANOS

FÁRMACOS Y SUS EFECTOS  
EN LA GESTACIÓN Y LACTANCIA 

AGRUPADOS SEGÚN SU GRUPO TERAPÉUTICO
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1.1. Antibióticos 

ϐ-Lactámicos

Esta familia de antibióticos bactericidas continúa siendo el grupo 
más numeroso e importante en el tratamiento de las enfermedades 
infecciosas. Dentro de este grupo de antibióticos nos encontramos a 
las penicilinas, cefalosporinas, carbapenemes y los monobactámicos. 
En general, estos antibióticos son capaces de atravesar la barrera 
fetoplacentaria, llegando al feto. En ocasiones, se pueden asociar 
a inhibidores de las betalactamasas, como el ácido clavulánico, que 
aunque no tienen función antimicrobiana, colaboran de maneta sinér-
gica con el antibiótico reduciendo las resistencias, y sin efecto durante 
la gestación.1

Estos antibióticos son capaces de atravesar la barrera 
fetoplacentaria, llegando al feto

Tanto las penicilinas como las cefalosporinas presentan un riesgo B 
dentro de la clasificación de la FDA por lo que los estudios en animales 
no han mostrado evidencia de daño fetal, y la experiencia durante el 
embarazo en humanos es adecuada para demostrar que el riesgo fetal 
es inexistente o muy bajo.2

En cuanto a los carbapenemes, el meropenem y ertapenem per-
tenecen a la categoría B de la FDA, siendo el imipenem-cilastatina el 
único con categoría C de la FDA.3 El meropenem atraviesa la barrera 
placentaria, objetivándose un ligero menor peso al nacer, a su vez con el 
ertapenem se observó la misma disminución del peso al nacer junto a 
cambios en la osificación de vértebras coccígeas. En cambio, con el imi-
penem-cilastatina se llegó a observar alguna muerte materna y fetal en 
gestaciones tempranas en animales, en gestaciones tardías únicamente 
se observó una disminución en el peso fetal.3

Los monobactámicos, el aztreonam, presenta una categoría B de la 
FDA.3 Este medicamento es capaz de atravesar la barrera placentaria 
pero no se ha llegado a ver efectos nocivos en gestaciones en animales, 
sin haberse realizado estudios en humanos.
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Todos estos ϐ-lactámicos representan un riesgo muy bajo para 
la lactancia,4 se excretan por leche materna pero en cantidades no 
significativas clínicamente. Estos antibióticos, debido a la mínima 
excreción materna, podrían llegar a dar casos de gastroenteritis 
por alteración de la microbiota intestinal del lactante.5,6

Glucopéptidos

La vancomicina intravenosa se considera del grupo C de la FDA al 
igual que la teicoplanina, en cambio, la vancomicina oral se considera 
categoría B.3 En un estudio clínico controlado, se evaluaron los posibles 
efectos ototóxicos y nefrotóxicos de la vancomicina en los lactantes de 
mujeres embarazadas a las que se les administró el fármaco y no se 
observó hipoacusia neurosensorial ni nefrotoxicidad atribuible a la van-
comicina. Debido a que el número de pacientes tratados en este estudio 
fue limitado y la vancomicina se administró solo en el segundo y tercer 
trimestre, no se sabe con claridad si la vancomicina causa daño fetal. 
Los estudios en animales con teicoplanina han mostrado toxicidad re-
productiva a altas dosis: en ratas hubo un aumento de la incidencia de 
nacidos muertos y mortalidad neonatal. Se desconoce el riesgo poten-
cial en seres humanos.3

Vancomicina y teicoplanina representan un riesgo muy bajo 
para la lactancia4 debido a la nula biodisponibilidad oral. Hay 
que tener en cuenta la posibilidad de gastroenteritis por altera-
ción de la flora intestinal.7,8

Fosfomicina

Ampliamente utilizado para el tratamiento de las infecciones del 
tracto urinario inferior. Se encuentra en la categoría B de la FDA.3 En 
animales a dosis muy altas se observaron toxicidades fetales, pero se 
consideraron normales por la alta dosis administrada al ser ya tóxica 
para el animal gestante, ya que se atribuyó a la alta sensibilidad del 
animal a la alteración de la microbiota intestinal.3

Fosfomicina representa un riesgo muy bajo para la lactancia 
materna, se excreta en leche materna en cantidades no signifi-
cativas. Su baja biodisponibilidad oral protegería al lactante. El 
calcio de la leche dificulta su absorción.4
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Polipéptidos

a. Bacitracina. 

Únicamente se acepta su uso como tópico, no sistémico por sus re-
acciones adversas (nefrotoxicidad), no pertenece a ninguna categoría 
de la FDA. Los estudios de reproducción en animales no han mostrado 
evidencia de daño fetal o alteración de la fertilidad. La experiencia del 
embarazo en humanos es adecuada para demostrar que el riesgo fetal 
es muy bajo. Por lo tanto, es seguro usarlo durante el embarazo.3 

Bacitracina representa un riesgo muy bajo para su uso duran-
te la lactancia. Conviene evitar la aplicación sobre el pezón de 
cremas, geles y otros producto de aplicación local que conten-
gan parafina (aceite mineral) para que el lactante no lo absorba.4

Conviene evitar la aplicación sobre el pezón de cremas, 
geles y otros producto de aplicación local que contengan 
parafina (aceite mineral) para que el lactante no lo 
absorba

b. Colistina (polimixina-E). 

Se encuentra en la categoría C de la FDA. Este medicamento es capaz 
de atravesar la placenta, en estudios en animales se ha observado un 
mayor porcentaje de fetos con pies equinovaros, pero no se encuen-
tran estudios en humanos.3 

Colistina representa un riesgo muy bajo para su uso durante 
la lactancia, presenta una baja biodisponibilidad oral.4

Nitrofurantoína

Medicamento ampliamente utilizado en infecciones del tracto urina-
rio inferior. Pertenece a la categoría B durante los dos primeros trimes-
tres de la gestación, pasando a categoría C durante el tercer trimestre.3 

Se ha encontrado que la nitrofurantoína, en general, es segura durante 
el primer y segundo trimestre; sin embargo, la experiencia del emba-
razo en humanos sugiere el riesgo de anemia hemolítica en los recién 
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nacidos expuestos en el útero a la nitrofurantoína en los últimos días del 
tercer trimestre.3

Segura durante el primer y segundo trimestre; sin embargo, 
la experiencia del embarazo en humanos sugiere el riesgo 
de anemia hemolítica en los recién nacidos

Nitrofurantoína representa un riesgo muy bajo para la lac-
tancia. Se excreta en leche materna en cantidad clínicamente 
no significativa y no se han observado problemas en lactantes 
cuyas madres la tomaban, salvo diarrea en alguna ocasión. No 
emplear mientras el lactante sea menor de dos semanas o si 
tiene déficit de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (G-6-PD) para 
evitar posible hemolisis.4

Lipoglucopéptidos

a. Daptomicina

Pertenece al grupo B de la FDA, no se han objetivado riesgos en es-
tudios animales.3 

La daptomicina en lactancia materna tiene escasa literatura, 
aunque parece pasar a la leche materna en pequeñas cantida-
des.9 De manera que se debe individualizar su uso en la paciente 
y valorar los riesgos beneficios del lactante.

Se debe individualizar su uso en la paciente y valorar los 
riesgos beneficios del lactante

Tetraciclinas

Estos antibióticos se pueden dividir según su vida media, siendo do-
xiciclina de vida media larga y la tetraciclina de vida media baja. La FDA 
los considera de categoría D,3 contraindicando su uso a partir de la se-
mana 15 de gestación debido a que producen alteraciones óseas y den-
tales, hipoplasia de extremidades, hipospadias, alteraciones hepáticas y 
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renales. Su administración intravenosa se ha relacionado con casos de 
hepatotoxicidad en gestantes.3

La FDA los considera de categoría D, contraindicando su 
uso a partir de la semana 15 de gestación

En cuanto a la lactancia materna, únicamente dos medicamen-
tos de la familia de las tetraciclinas representan un riesgo muy 
bajo para la lactancia, oxitetraciclina y tetraciclina.4 Metaciclina 
y novobiocina presentarían un riesgo alto para la lactancia, pu-
diendo afectar a los cartílagos de crecimiento del lactante. El resto 
representarían un riesgo bajo y no conviene un uso prolongado 
(más de 3-4 semanas) por poder afectar al cartílago de crecimien-
to, la coloración de dientes o la flora intestinal del lactante.4

Macrólidos

a. Eritromicina

Pertenece al grupo B de la FDA ha demostrado no producir riesgos 
fetales o de ser son leves, tanto en animales como en humanos. Aunque 
sí se ha objetivado un aumento de hepatotoxicidad inducida por el medi-
camento en las mujeres gestantes.3 

b. Claritromicina 

Se ha clasificado en el grupo C debido a las alteraciones teratogé-
nicas observadas en animales, ya que no hay estudios relevantes en 
humanos. En los animales se han observado a dosis altas alteraciones 
cardíacas, retrasos en el crecimiento intrauterino y labios leporinos o 
hendiduras palatinas.3

c. Espiramicina

Ampliamente utilizada en Europa como tratamiento de la infección 
del T. gondii en gestantes, aún se considera un medicamento experi-
mental por la FDA aunque aún no se han observado efectos teratogéni-
cos en las gestaciones.3
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De esta amplia familia de medicamentos, únicamente telitro-
micina representa un riesgo alto para la lactancia, se han co-
municado empeoramiento de pacientes con miastenia gravis y 
alteraciones hepáticas graves, este medicamento fue retirado 
en Estados Unidos de América por sus reacciones adversas. 

Tanto la josamicina, la midecamicina, la eritromicina y la di-
ritromicina representan un riesgo bajo para la lactancia. Se ha 
relacionado la exposición temprana a macrólidos (en especial 
la eritromicina) con la aparición de estenosis hipertrófica de pí-
loro, incluso a través de la leche materna, por lo que puede ser 
prudente evitarlos durante el primer mes de lactancia. El res-
to de los macrólidos representarían un riesgo muy bajo para la 
lactancia, a pesar de una pequeña excreción por leche materna.4

Únicamente telitromicina representa un riesgo alto para la 
lactancia, se han comunicado empeoramiento de pacientes 
con miastenia gravis y alteraciones hepáticas graves

Glicilciclinas

a. Tigeciclina 

Relacionada químicamente con las tetraciclinas. Este medicamento 
se encuentra en la categoría D de la FDA. En los estudios preclínicos 
de seguridad, se observó que la tigeciclina era capaz de atravesar la 
placenta. Se observaron disminuciones en el peso al nacer y anorma-
lidades en la osificación fetal. También se observaron pérdida fetales a 
altas dosis durante edades tempranas de la gestación.3 

Tigeciclina representa un riesgo bajo para su uso durante la 
lactancia. Existen escasos datos publicados en relación con la 
lactancia. Sus datos farmacocinéticos hacen poco probable el 
paso a leche de cantidades significativas y su baja biodisponi-
bilidad oral hace que el paso a plasma del lactante a partir de 
la leche materna ingerida sea nulo o ínfimo. No obstante, hasta 
conocer más datos sobre este fármaco, son preferibles alterna-
tivas conocidas más seguras e igualmente eficaces.4
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En los estudios preclínicos de seguridad, se observó 
que la tigeciclina era capaz de atravesar la placenta 
y disminuir el peso al nacer y anormalidades en la 
osificación fetal

Linconsamidas

a. Clindamicina 

Pertenece a la categoría B de la FDA. En primer trimestre, no hay es-
tudios adecuados en humanos pero no se ha objetivado teratogenía en 
animales. En segundo y tercer trimestre de la gestación humana, en los 
ensayos clínicos realizados no se han objetivado un mayor número de 
malformaciones o anormalidades fetales.3

b. Lincomicina 

Presenta en su composición alcohol bencílico para su preservación, 
y este si es capaz de atravesar la placenta, este se ha asociado al sín-
drome del jadeo en edades pedíatricas neonatales (acidosis metabólica, 
bradicardias, convulsiones, respiración jadeante, hipotensión preceden-
te a un colapso cardíaco y, finalmente, la muerte). Este medicamento 
pertenece a la categoría C de la FDA.3

Tanto clindamicina como lincomicina representan un riesgo 
muy bajo para la lactancia materna. Ambos se excretan en leche 
materna en cantidades no significativas y no se han observado 
problemas en lactantes de madres que los tomaban salvo gas-
troenterocolitis ocasionales por alteración de la flora intestinal 
que cedían a los pocos días de acabar el tratamiento.4

Estreptograninas

Esta combinación de medicamentos, quinupristina y dalfopristina, 
pertenece al grupo B de la FDA porque aunque en animales no se han 
evidenciado efectos nocivos, no hay estudios adecuados en seres hu-
manos.3

En cuanto a la lactancia materna, representan un riesgo bajo, 
aunque existen pocos estudios al respecto.10
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Oxazolidinona

Dentro de este grupo encontramos linezolid y tedizolid, ambos 
grupo C de la FDA. Para ambos medicamentos, únicamente en estu-
dios en animales, se han encontrado toxicidades fetales como anor-
malidades en los cartílagos costales, osificaciones pobres en ester-
nón, vertebras y cráneo, bajos pesos al nacer y los descendientes 
presentaban una mayor tasa de pérdidas preimplantacionales.3 

En cuanto a linezolid en la lactancia, representa un ries-
go bajo. Se excreta en leche materna en cantidad moderada 
que podría ser significativa, los posibles efectos secundarios 
no son graves ni frecuentes.4 Tedizolid es excretado en leche 
materna en estudios animales pero no hay estudios al res-
pecto en humanos, por lo que su uso se debe individualizar.3

Aminoglucósidos

Dentro de esta familia encontramos gentamicina, amikacina, kana-
micina, estreptomicina, neomicina, tobramicina y paramomicina. Todos 
ellos que pertenecen a la categoría D, excepto la paramomicina oral, se 
deben evitar durante la gestación ya que atraviesan la barrera placentaria 
y pueden producir daños en el VIII par craneal como sordera bilateral y se 
debería informar a la paciente de los riesgos. Gentamicina y estreptomi-
cina tienen una afectación más del aparato vestibular, neomicina y ami-
kacina más auditiva, y tobramicina ambas. La paramomicina oral prácti-
camente no tiene absorción intestinal, se excreta prácticamente el 100% 
de la dosis administrada por las heces, por lo que el riesgo fetal es bajo.3 

Excepto la paramomicina oral, se deben evitar durante 
la gestación ya que atraviesan la barrera placentaria y 
pueden producir daños en el VIII par craneal como sordera 
bilateral y se debería informar a la paciente de los riesgos

De la familia de los aminoglucósidos únicamente netilmicina 
representa un riesgo bajo para la lactancia, en lugar de un ries-
go muy bajo. Los aminoglucósidos se absorben muy poco por 
el intestino. A grandes dosis podrían afectar la flora intestinal.4
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Sulfamidas y trimetoprim/sulfametoxazol

Estos fármacos son antagonistas del ácido paraminobenzoico, im-
prescindible para la síntesis del ácido fólico bacteriano. En su uso com-
binado como clortimoxazol (mezcla de 5 partes de sulfametoxazol y 1 
parte de trimetoprim) pertenecen a categoría D de la FDA, tanto la ex-
periencia animal como en humanos ha demostrado que es un fármaco 
teratogénico, aunque existe la opinión de que si se administra folato 
conjuntamente, este efecto es menor.2

Las sulfamidas por separado son categoría C en primer y segundo 
trimestre y D en tercer trimestre. Durante el primer trimestre se rela-
cionan con un aumento de defectos congénitos (fisura palatina, defectos 
tubo neural) por su efecto antifolato. Su uso durante el tercer trimestre 
produce hiperbilirrubinemia en el neonato. Debido a la posible toxicidad 
para el recién nacido, se deben evitar las sulfonamidas en el embarazo.3

Estos medicamentos representan un riesgo muy bajo para 
la lactancia, aunque hay que prestar atención en prematuros 
y recién nacidos con hiperbilirrubinemia. A evitar en déficit de 
glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (G6PD) y vigilar aparición de 
ictericia en el lactante.4

Durante el primer trimestre se relacionan con un aumento 
de defectos congénitos por su efecto antifolato.  
Su uso durante el tercer trimestre produce 
hiperbilirrubinemia en el neonato

Quinolonas

En esta familia de antibióticos se encuentran ciprofloxacino, levo-
floxacino, ácido nalixídico y moxifloxacino, entre otros. Todas las qui-
nolonas pertenecen a la categoría C.3 Un estudio de casos-controles en 
humanos observó una asociación con la toma de ácido nalixídico en el 
tercer trimestre con un aumento en la prevalencia de la estenosis pilóri-
ca en el recién nacido. Además, las quinolonas se asocian a defectos en 
los cartílagos del crecimiento, tanto fetales como de los recién nacidos 
durante la lactancia.3 
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De este amplio grupo de medicamentos, únicamente cuatro 
representan un riesgo muy bajo para la lactancia, ciprofloxacino, 
ofloxacino, norfloxacino y gemifloxacino. Los cuatro se excretan en 
pequeñas cantidades por la leche materna, llegando a tener con-
centraciones mínimas en la circulación del recién nacido. El resto 
de quinolonas comercializadas representan un riesgo bajo en la 
lactancia materna. Debido a la publicación de efectos secundarios 
graves en pacientes tratados con fluorquinolonas, las autoridades 
sanitarias proponen restringir su uso ambulatorio indiscriminado y 
reservarlas para determinadas enfermedades graves.4

Anfenicoles

a. Cloranfenicol 

Pertenece a la categoría C de la FDA. Se ha observado el paso del 
cloranfenicol a la sangre fetal a través de la barrera placentaria, y se 
ha llegado a asociar con el síndrome gris del recién nacido ya que no 
tiene todas las enzimas hepáticas necesarias para metabolizar el medi-
camento, pudiendo tener una mortalidad del 50%.3 La pequeña dosis y la 
escasa absorción plasmática de la mayoría de preparaciones oftalmo-
lógicas o dermatológicas tópicas hacen muy poco probable el paso de 
cantidad significativa a leche materna, representando un riesgo bajo.4 

Cloranfenicol en una posología sistémica representa un riesgo 
alto para la lactancia. Se excreta en leche materna en muy escasa 
cantidad, lo que imposibilita la aparición de un síndrome gris neo-
natal. Aunque nunca se ha comunicado un caso de anemia aplásica 
inducida por cloranfenicol tomado a través de la leche materna, 
esta grave complicación del cloranfenicol es independiente de la 
dosis administrada. Se han descrito rechazo de alimentación, so-
por, vómitos y distensión abdominal por gases en lactantes me-
nores de 15 días cuyas madres tomaban cloranfenicol. A utilizar 
durante la lactancia sólo en casos absolutamente necesarios, evi-
tándolo durante el período neonatal y en caso de prematuridad.4

Se ha observado el paso del cloranfenicol a la sangre 
fetal a través de la barrera placentaria, y se ha llegado a 
asociar con el síndrome gris del recién nacido
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b. Metronidazol

Antibiótico imidazólico que se ha clasificado como categoría B de la 
FDA pero que debe ser usado con precaución durante el primer trimes-
tre, intentando evitarlo. Aunque el metronidazol pasa fácilmente la ba-
rrera placentaria, datos obtenidos en un número limitado de embarazos 
expuestos, indican que el metronidazol no produce ningún efecto adver-
so para la salud del feto o del recién nacido. Los estudios en animales 
no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto al 
embarazo, desarrollo embrional o fetal, parto o desarrollo postnatal.3

Metronidazol representa un riesgo muy bajo, se excreta en 
leche materna en cantidad moderada pero clínicamente poco 
significativa. Puede teñir los líquidos corporales de rojo y dar un 
sabor amargo o metálico a la leche, sin que eso sea perjudicial. 
Consensos de expertos consideran seguro el uso de esta medi-
cación durante la lactancia. Cuando la dosis es grande, esperar 
a amamantar 12 a 24 horas tras la administración. Respecto al 
metronidazol tópico, su escasa absorción a través de piel o mu-
cosa vaginal hace improbable que llegue en cantidad significa-
tiva a leche materna.4

c. Mupirocina tópica

Pertenece a la categoría B de la FDA. En animales, se observó una 
disminución de la vialidad de las crías cuando se inyectaban dosis muy 
altas de manera subcutánea, no de manera cutánea que existe una mí-
nima absorción.3 

Mupirocina tópica representa un riesgo muy bajo para la lac-
tancia. La pequeña dosis y la escasa absorción plasmática a 
través de la piel (menos del 1%) hacen poco probable el paso 
de cantidad significativa a leche materna. Aunque tiene buena 
absorción por vía intestinal, es rápida y completamente meta-
bolizada a ácido mónico, metabolito inactivo. Aún así, conviene 
retirar antes de amamantar si se ha aplicado sobre el pezón.4
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1.2. Antimicobacterias. Antituberculosos
a. Isoniacida

Pertenece al grupo C de la clasificación de la FDA. A pesar de haber 
observado efectos nocivos en animales, y sin estudios bien controlados 
en humanos, debe usarse como tratamiento para la tuberculosis acti-
va durante el embarazo porque el beneficio justifica el riesgo potencial 
para el feto. El beneficio de la terapia preventiva también debe sope-
sarse frente a un posible riesgo para el feto. Por lo general, la terapia 
preventiva debe iniciarse después del parto para evitar que el feto corra 
riesgo de exposición.3 

Isoniacida se considera un fármaco de muy bajo riesgo durante 
la lactancia a pesar de su excreción por la leche en concentra-
ciones no significativas clínicamente. Conviene valorar añadir al 
tratamiento de madre y lactante vitamina B6 (piridoxina).4

Debe usarse como tratamiento para la tuberculosis 
activa durante el embarazo porque el beneficio justifica 
el riesgo potencial para el feto

b. Rifampicina

Se considera del grupo C de la clasifiación de la FDA. Se ha demostra-
do que es teratogénica en roedores a los que se les administran dosis de 
rifampicina de 15 a 25 veces la dosis humana. Aunque se ha informado 
que la rifampicina atraviesa la barrera placentaria, se desconoce el efec-
to de la rifampicina en el feto humano. En animales, se han reportado 
casos de espina bífida y paladar hendido. Debe usarse durante el emba-
razo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.3 
Cabe mencionar que un estudio recomendó la administración profiláctica 
de vitamina K a mujeres embarazadas que recibieron rifampicina para el 
tratamiento de la tuberculosis.2 

En cuanto a la lactancia, rifampicina se considera de riesgo 
muy bajo, aunque se excreta en leche materna pero en cantidad 
clínicamente no significativa.4
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c. Pirazinamida 

Pertenece al grupo C de la FDA. No se sabe si la pirazinamida puede 
causar daño fetal cuando se administra a una mujer embarazada.3 

Pirazinamida se excreta en cantidades no significativas por 
la leche materna, por lo que se considera de riesgo muy bajo 
durante la lactancia.4

d. Etambutol

Se considera en la categoría C de la FDA. Hay informes de anomalías 
oftálmicas que ocurren en bebés nacidos de mujeres en tratamiento an-
tituberculoso que incluían etambutol. El etambutol debe usarse durante 
el embarazo solo si el beneficio justifica el riesgo potencial para el feto.3 

En cuanto a la lactancia, etambutol se considera de muy bajo 
riesgo durante la misma.4

Debe usarse durante el embarazo solo si el beneficio 
justifica el riesgo potencial para el feto

e. Dapsona

Pertenece a la categoría C de la FDA. Aunque hay datos limitados de 
la experiencia del embarazo en humanos, el beneficio materno espera-
do supera en gran medida el riesgo fetal desconocido o conocido.2 

En cuanto a la lactancia, dapsona se considera de bajo riesgo 
aunque se ha descrito algún caso de anemia hemolítica, por lo 
que hay que vigilar aparición de ictericia en el lactante, y evitar 
en caso de déficit de G6PD.4

f. Etionamida 

Pertenece al grupo C de la FDA, ya que en estudios animales se ha 
observado efectos teratogénicos a dosis altas y no existen estudios ade-
cuados y bien controlados en mujeres embarazadas. 

No hay evidencia de etionamida en pacientes lactantes.3
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g. Rifabutin.

Aunque se le ha asignado la letra B de acuerdo con la clasificación 
de la FDA, debe usarse con precaución porque no hay datos disponibles 
en humanos de calidad y los estudios de reproducción en animales han 
mostrado un riesgo bajo con alguna alteración esquelética. 

Rifabutin presenta un riesgo bajo durante la lactancia.4

Otros fármacos utilizados son capreomicina, clofazimina, bedaquilina, 
delamanid y cicloserina que no han sido lo suficientemente estudiados.

1.3. Antivirales 

Virus herpes

a. Aciclovir y su profármaco, valaciclovir

Se consideran de la categoría B de la FDA, la tasa de ocurrencia de 
defectos congénitos en estudios prospectivos se aproxima a la encon-
trada en la población general.3

Aciclovir y valaciclovir se consideran de muy bajo riesgo para 
la lactancia al tener una excreción en leche materna no signi-
ficativa.4

b. Ganciclovir

Se considera de la categoría C de la FDA. Debido a los efectos carci-
nogénicos y mutagénicos del ganciclovir en animales y al potencial de 
toxicidad fetal, algunos expertos recomiendan que el ganciclovir solo 
se use durante el embarazo en pacientes inmunodeprimidas con infec-
ciones importantes por CMV, como retinitis o para pacientes potencial-
mente mortales enfermedad.2 

Ganciclovir presenta un riesgo bajo para la lactancia a pesar 
de no conocerse con exactitud su excreción por la misma, ya que 
presenta una biodisponibilidad por vía oral muy baja.4
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Algunos expertos recomiendan que el ganciclovir solo se 
use durante el embarazo en pacientes inmunodeprimidas 
con infecciones importantes por CMV

c. Foscarnet y cidofovir 

Pertenecen al grupo C de la FDA debido a los escasos estudios, tanto 
en animales como en humanos, y se ha observado con el segundo algu-
na alteración esquelética en animales.3 

Foscarnet y cidofovir presentan un riesgo alto durante la lac-
tancia materna, pueden dar convulsiones, depositarse en hue-
sos y dientes y ser tóxicos renales.4

Virus gripe

a. Amantadina y rimantadina

Se consideran de la categoría C de la FDA durante la gestación. En 
ciertos casos se han descrito malformaciones cardíacas tipo Tetralogía 
de Fallot, así como muertes embrionarias en animales.3 

En cuanto a la lactancia, amantadina y rimantadina se con-
sideran de riesgo bajo, aunque no se encuentran muchos estu-
dios publicados.4

b. Zanamivir y oseltamivir 

Pertenecen a la categoría C de la FDA, en ambos se han descrito 
anormalidades esqueléticas en animales a dosis altas, aunque no exis-
ten estudios adecuados en humanos.3

Zanamivir y oseltamivir presentan un riesgo muy bajo para la 
lactancia, debido a su escasa excreción por leche materna y su 
baja disponibilidad oral.4

VIH11

El tratamiento de elección en la paciente gestante es el tratamiento 
antirretroviral combinado. En los estudios observacionales, la inciden-
cia de malformaciones congénitas no es superior en niños nacidos de 
madres expuestas a antirretrovirales respecto a población general.
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a.  Inhibidores de la transcriptasa inversa análogos de nucléosidos 
(ITIAN)

Capaces de atravesar la barrera placentaria. 

• Abacavir/lamivudina (categoría C,3 riesgo muy bajo en lactancia4) y 
tenofovir/emtricitabina (categoría B,3 riesgo muy bajo en lactancia4) 
se pueden utilizar en el embarazo en las mismas condiciones de uso 
que en no gestantes. 

• Zidovudina (categoría C,3 riesgo muy bajo en lactancia4), fue un fárma-
co clave en la prevención de la transmisión vertical, pero a día de hoy 
es inferior desde el punto de vista de eficacia y toxicidad. 

• Estavudina (categoría C3) y didanosina (categoría B,3 riesgo alto en la 
lactancia4) son fármacos tóxicos que no deben de ser utilizados. Esta 
familia puede presentar toxicidad mitocondrial, un cuadro muy poco 
frecuente pero grave que puede confundirse con el síndrome de HE-
LLP o la esteatosis hepática.

b.  Inhibidores de la transcriptasa inversa no análogos de nucleósidos 
(ITIN)

• Nevirapina (categoría B,3 riesgo bajo en lactancia4) es un fármaco 
desaconsejado por su escasa potencia y su hepatotoxicidad. No obs-
tante, dada la seguridad de uso en gestación, puede mantenerse si ya 
lo estuviera tomando y su VIH está bien controlado. 

• Efavirenz (categoría D,3 se relaciona con anoftalmia, anencefalia y la-
bio leporino, riesgo alto en lactancia4) es un fármaco potente pero con 
efectos adversos que le han colocado como alternativa, aunque sigue 
siendo frecuente en países de menos recursos. 

• Rilpivirina (categoría B3), es un fármaco que a pesar de haber sido 
estudiado en el embarazo es preferible utilizar un tercer fármaco con 
mayor experiencia de uso.

c. Inhibidores de la proteasa (IP)

Existe controversia respecto al riesgo de parto prematuro en mujeres 
embarazadas tratadas con estos fármacos, ya este efecto podría no ser 
específico de los IP y relacionarse también con otros fármacos, no se 
han relacionado con prematuridad grave. 
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• Con la utilización de lopinavir/ritonavir (categoría C,2 riesgo muy 
bajo en lactancia4), se recomienda monitorizar los niveles de fármaco 
para evaluar la necesidad de aumentar la dosis. El lopinavir, que ha 
sido muy utilizado, se considera en la actualidad un fármaco alter-
nativo por su perfil de efectos adversos. Asimismo, la combinación 
tenofovir/emtricitabina se asocia a mayor mortalidad neonatal en la 
1ª semana de vida, por lo que se desaconseja el uso. 

• Atazanavir+ritonavir (categoría no asignada3) ha demostrado ser ra-
zonablemente seguro en el embarazo. 

• Darunavir (categoría C,3 riesgo bajo para la lactancia4) + ritonavir precisa, 
por sus características farmacocinéticas en el embarazo, la utilización de 
dos dosis al día, por lo que es considerado también un fármaco alternativo.

d. Inhibidores de la integrasa (INI)

Su experiencia en el embarazo es limitada. Poseen además la ventaja 
teórica de una más rápida caída de la carga viral, lo que podría conver-
tirse en una ventaja en aquellos casos de mujeres embarazadas que 
conocen su situación de infectadas con el embarazo avanzado. 

• Raltegravir (categoría C,3 riesgo muy bajo en lactancia4) se han des-
crito algunos casos de hipertransaminasemia. Raltegravir es el INI 
que más se ha utilizado: a 31 de julio de 2016, de 247 mujeres en las 
que se utilizó raltegravir en el primer trimestre,7 (2,8%) tuvieron un 
recién nacido con alguna anomalía congénita. 

• Dolutegravir (Categoría B3), su experiencia en el embarazo es muy 
limitada, no se observaron malformaciones congénitas, no hubo dife-
rencias en la incidencia de parto prematuro, bajo peso al nacer, aborto 
o muerte neonatal. Por tanto los datos sugieren que Dolutegravir pue-
de ser considerado un fármaco alternativo. 

• Elvitegravir (categoría B3) se desaconseja su uso por falta de cono-
cimiento.

e. Inhibidores de la entrada

• Enfuvirtide (categoría B3) es un fármaco de administración subcutánea 
que está indicado únicamente en el paciente con fracaso de varios de 
fármacos en el que se precisa una pauta supresora. Su experiencia en 
embarazo es limitada, con pobre o nulo paso de la barrera placentaria. 
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• Maraviroc (categoría no asignada3) indicado en pacientes con múlti-
ples fracasos en los que se necesita construir una pauta de rescate. 
Su experiencia en el embarazo es limitada y hay datos que sugieren 
un mayor riesgo de hepatotoxicidad.

El tratamiento de elección en la paciente gestante es el 
tratamiento antirretroviral combinado

VHB12

Si la paciente se encuentra en tratamiento antiviral durante el em-
barazo se recomienda modificar pautas a tenofovir, lamivudina o tel-
bivudina ya que han demostrado su uso de forma segura durante la 
gestación (FDA categoría B3), o lamivudina como categoría C.3 El uso 
de tenofovir a partir de la semana 28 se ha postulado como tratamien-
to antiviral materno con el único objetivo de evitar la transmisión ver-
tical.

Tenofovir y lamivudina presentan un riesgo muy bajo para la 
lactancia.4

VHC12

Los fármacos de elección en la infección crónica por VHC son los 
agentes antivirales directos. Son fármacos dirigidos contra las principa-
les dianas del virus. No existen datos concluyentes sobre la seguridad 
del fármaco durante la gestación, por lo que su uso está desaconsejado 
durante el embarazo y la lactancia, siempre pensando riesgo/beneficio. 
No obstante, estudios en animales con sofosbuvir, dasabuvir y ledipasvir 
no han demostrado teratogenicidad, siendo clasificados como categoría 
B3 por la FDA, y de riesgo bajo para la lactancia.4 Viekirax (ombitasvir, 
paritaprevir y ritonavir)(FDA B3), simeprevir (FDA C3) y daclatasvir (no 
categoría3) si han demostrado efectos teratógenos en animales, los tres 
de riesgo bajo para la lactancia.4 En caso que una mujer quede gestante 
mientras realiza el tratamiento, deberá realizarse una valoración indivi-
dual del riesgo/beneficio.
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Sí se recomienda el tratamiento en el posparto, una vez fina-
lizada la lactancia materna, de cualquier mujer con infección 
crónica por VHC, para evitar la transmisión vertical en posibles 
siguientes gestaciones.

En caso que una mujer quede gestante mientras realiza 
el tratamiento, deberá realizarse una valoración 
individual del riesgo/beneficio

La ribavirina, aunque actualmente se indica en casos muy seleccio-
nados, es un fármaco de teratogenicidad conocida (clasificación X de la 
FDA,3 riesgo bajo para la lactancia4) que debe suspenderse 4-6 meses 
antes de la gestación, dada su elevada vida media. El interferón pegilado 
(FDA C,3 riesgo muy bajo para la lactancia4) ya no se usa actualmente 
como tratamiento de la infección crónica por VHC debido a su baja efi-
cacia y alta tasa de efectos secundarios, se relaciona con un aumento 
del riesgo de aborto.

Ribavirina debe suspenderse 4-6 meses antes de la 
gestación

1.4. Antifúngicos
Pueden utilizarse de forma tópica durante la gestación. Los antifúngi-

cos orales atraviesan la placenta y han demostrado efectos teratogénicos 
en animales, por lo que no se aconseja su uso en el embarazo. El keto-
conazol se considera categoría C3 por efectos teratógenos en animales, 
tiene un riesgo muy bajo para la lactancia.4 El itraconazol pertenece a la 
categoría C3 ya que ha presentado un riesgo bajo teratógeno en humanos, 
riesgo muy bajo para la lactancia.4 El fluconazol presenta efectos terató-
genos en humanos, se considera categoría C en dosis única y D en múl-
tiples dosis,3 presenta un riesgo muy bajo para la lactancia materna.4 La 
anfotericina B pertenece a la categoría B3 al haber demostrado un riesgo 
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bajo o nulo, presenta un riesgo bajo para la lactancia.4 La nistatina vaginal 
presenta una categoría A, y C en el resto de presentaciones,3 presenta 
un riesgo muy bajo para la lactancia.4 Las equinocándidas presentan una 
categoría C,3 y un riesgo bajo para la lactancia.4 La flucitosina pertenece a 
la categoría D3 durante el primer trimestre debido a que uno de sus me-
tabolitos es un agente anineoplásico,2 y C durante el resto de la gestación, 
presenta un riesgo alto para la lactancia.4

Los antifúngicos orales atraviesan la placenta y han 
demostrado efectos teratogénicos en animales, por lo 
que no se aconseja su uso en el embarazo

1.5. Antiprotozoarios

Antipalúdicos

Durante la profilaxis en la gestación se recomienda con sulfadoxi-
na-pirimetamina (categoría C de la FDA,3 riesgo bajo para la lactancia4). 
Cloroquina aún sin tener categoría de la FDA,3 y con información limi-
tada en humanos, se recomienda durante la gestación si es necesario 
ya que los beneficios superan a los riesgos, se considera de riesgo muy 
bajo para la lactancia.4 

Hidroxicloroquina y mefloquina pertenecen al grupo C de la FDA,3 y 
también suponen un riesgo muy bajo para la lactancia.4 

Quinina pertenece al grupo C3 a pesar de haberse encontrado escasos 
efectos teratógenos, pertenece a un riesgo muy bajo para la lactancia.4

Primaquina, a pesar de no tener grupo de la FDA,3 se debe evitar du-
rante la gestación ya que se asume que los fetos tienen una deficiencia 
de G6PD por lo que se puede generar un episodio agudo de hemólisis, 
presenta un riesgo muy bajo para la lactancia.4 

Proguanil/atovacuona pertenece al grupo C de la FDA,3 pero los be-
neficios superan a los riesgos por lo que su uso puede ser aconsejado 
valorando la situación, presentan un riesgo bajo para la lactancia.4
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La terapia combinada derivada de artemisina (artemetero-lume-
fantrina) pertenece al grupo C de la FDA3 al no haber demostrado su 
seguridad durante el primer trimestre, pero si durante el resto de la 
gestación, presenta un riesgo alto para la lactancia.4

Durante la profilaxis en la gestación se recomienda con 
sulfadoxina-pirimetamina

Otros antiprotozoos

Lodoquinol. No pertenece a ninguna categoría de la FDA,3 por lo 
que se debe valorar su uso según riesgos beneficios e individualizar 
los casos.2 

Pentamidina. Pertenece al grupo C de la clasificación de la FDA3 y se 
debe utilizar evaluando e individualizando las situaciones, presenta un 
riesgo muy bajo para la lactancia.4

1.6. Antihelmínticos 
Albendazol, mebendazole e ivermectina pertenecen a la categoría C 

de la FDA,3 riesgo muy bajo para la lactancia.4 

Prazicuantel. Representa un riesgo muy bajo para la lactancia4 y pre-
senta una categoría B de la FDA.3

1.7. Antiescabiosis 
Permetrina. Pertenece a la categoría B de la FDA,3 y presenta un ries-

go muy bajo para la lactancia.4
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La mayoría de los analgésicos de uso común se pueden usar durante 
el embarazo, existiendo ciertas restricciones. Es importante considerar 
que antes de pautar cualquier medicamento, se debe intentar controlar 
el episodio de dolor con medidas no farmacológicas (higiene postural, 
calor local, fisioterapia, etc.), empleando la prescripción de fármacos 
solo en los casos necesarios. 

Antes de pautar cualquier medicamento, se debe 
intentar controlar el episodio de dolor con medidas no 
farmacológicas

Paracetamol

Categoría B de la FDA.1 El paracetamol atraviesa la barrera placen-
taria alcanzando concentraciones fetales del fármaco iguales a las ma-
ternas. A pesar de ello, no hay evidencia de que el paracetamol sea te-
ratogénico en humanos y tampoco se ha asociado con un mayor riesgo 
de pérdidas gestacionales, considerándose un fármaco seguro en cual-
quier trimestre de la gestación.2

El uso extensivo del paracetamol por mujeres embarazadas combi-
nado con la escasez de efectos adversos documentados ha servido para 
hacer de este medicamento el analgésico y antipirético de elección du-
rante el embarazo cuando está indicada la terapia con medicamentos a 
corto plazo. 

Analgésico y antipirético de elección durante el embarazo 
cuando está indicada la terapia con medicamentos a corto 
plazo

Existen estudios epidemiológicos que han observado una asociación 
entre la exposición prenatal al paracetamol y las sibilancias o el asma 
en la descendencia.3,4 Otros estudios observacionales han sugerido una 
asociación entre el uso de paracetamol y la criptorquidia en la descen-
dencia, en particular cuando la exposición al paracetamol se continuaba 
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durante más de 4 semanas y se producía durante el segundo trimestre.5 
Estos hallazgos están sujetos a las muchas limitaciones de los estudios 
observacionales y no deberían cambiar la práctica, ya que ninguno de 
ellos ha podido establecer una asociación causal.

A pesar de la seguridad del paracetamol en el embarazo, es impor-
tante advertir a las pacientes contra el uso excesivo del mismo. La so-
bredosificación accidental puede ser más probable durante el embarazo 
debido a las limitaciones en el uso de otros medicamentos y la percep-
ción de su seguridad. Los datos limitados sugieren buenos resultados 
fetales en casos de sobredosis/uso excesivo de la madre, pero el poten-
cial de morbilidad materna es alto.

Por tanto, el uso de paracetamol es seguro en la gestación, pero solo 
debería usarse cuando esté claramente indicado y a dosis terapéuticas. 
En su combinación con codeína, tampoco hay evidencias de malforma-
ciones en el primer trimestre.

El paracetamol se excreta en pequeñas cantidades con la le-
che materna (se estima una exposición en el niño del 1-2% de la 
dosis materna). No se ha encontrado paracetamol ni sus meta-
bolitos en la orina del lactante, ni se han notificado reacciones 
adversas en el niño, salvo un caso de erupción maculopapular 
que se resolvió sin secuelas al suspender la madre el paraceta-
mol. Por tanto, el paracetamol se considera compatible con la 
lactancia materna.6 

El paracetamol es el analgésico y antipirético de primera 
elección durante el embarazo y puede utilizarse en 
cualquier trimestre

Ácido acetil salicílico

Categoría C y D (en el tercer trimestre y a altas dosis).3 El ácido ace-
tilsalicílico (AAS), también conocido como aspirina, produce una inhibi-
ción de la síntesis de tromboxano A2 (TXA-2) plaquetario. El TXA-2 tiene 
actividad vasoconstrictora con aumento de la agregación plaquetaria 
y la inhibición produce efectos opuestos, favorables para prevenir la 
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trombosis arterial. A dosis elevadas, el AAS también inhiben la síntesis 
de prostaciclina en las células endoteliales de los vasos sanguíneos, 
actuando como modulador en procesos inflamatorios. Estos efectos 
dependientes de dosis se reflejan, en consecuencia, en las diferentes 
indicaciones de uso del AAS.2

A dosis bajas (50-150 mg/día), el AAS puede ser beneficioso para pre-
venir varias complicaciones del embarazo. Un metaanálisis informó que 
el uso de AAS en dosis bajas se asoció significativamente con la reduc-
ción del riesgo de preeclampsia, retraso del crecimiento intrauterino y 
parto prematuro, pero solo si el tratamiento se iniciaba antes de las 16 
semanas de gestación. El empleo de AAS en dosis bajas fue seguro y no 
hubo evidencia de sangrado excesivo durante el parto.7

Por el contrario, el uso de AAS a dosis altas (mayores de 300 mg/
día) se ha relacionado en algunos estudios con un aumento del riesgo 
de ciertas malformaciones fetales, como defectos del tubo neural, gas-
trosquisis y malformaciones cardiovasculares. A pesar de ello, la evi-
dencia es insuficiente y no se puede asegurar que el AAS tenga efectos 
teratogénicos. Lo que sí se ha demostrado es que el empleo de AAS a 
dosis altas aumenta el riesgo de cierre prematuro del ductus arterioso, 
así como el riesgo de hemorragia materna y fetal, haciendo que su uso 
no esté recomendado después de la semana 28 de gestación.2 

El uso de AAS a dosis altas (mayores de 300 mg/día) se 
ha relacionado en algunos estudios con un aumento del 
riesgo de ciertas malformaciones fetales

El AAS se excreta en pequeña cantidad en leche materna. 
Diversas sociedades médicas, expertos y consensos de ex-
pertos consideran seguro el uso aislado ocasional o a dosis 
antiagregante de AAS durante la lactancia, siendo su uso con-
trovertido a dosis más altas por riesgo de producir Síndrome 
de Reye, rash, petequias o trombocitopenia.6 Por tanto, para 
su uso en dosis habituales como antiinflamatorio, analgésico o 
antipirético son preferibles alternativas conocidas más segu-
ras durante la lactancia. 
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El AAS a dosis bajas se puede utilizar de forma segura 
durante el embarazo. Debe evitarse el uso de AAS a dosis 
elevadas y en el tercer trimestre

AINEs

Categoría B y D (en el tercer trimestre).1 Los antiinflamatorios no es-
teroideos (AINE) son fármacos ampliamente utilizados por sus efectos 
analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios. 

Dentro del grupo de AINEs se incluyen numerosos fármacos, entre 
los que destacan: los derivados del ácido propiónico (ibuprofeno, na-
proxeno, ketoprofeno), los derivados del ácido acético (indometacina, 
diclofenaco, ketorolaco), los oxicams y los inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa-2 (COX-2) (celecoxib, etoricoxib). 

La mayoría de los AINEs se unen en gran medida a proteínas plasmá-
ticas. A pesar de ello, se transfieren a través de la placenta por lo que no 
están exentos de riesgo durante la gestación. Su potencial teratógeno 
depende del tipo de fármaco y del período del embarazo en el que se 
administren.8

El uso de AINEs alrededor de la concepción se ha asociado con un ma-
yor riesgo de aborto espontáneo. Los autores sugieren que la supresión 
de la síntesis de prostaglandinas podría conducir a una implantación 
anormal que resultara en un aborto espontáneo. Sin embargo, se carece 
de evidencia concluyente sobre esta asociación causal.2

El uso de AINEs alrededor de la concepción se ha 
asociado con un mayor riesgo de aborto espontáneo

Respecto al uso de AINEs en el primer y segundo trimestre del em-
barazo, no hay evidencia consistente de un mayor riesgo de malforma-
ciones asociado con el uso de AINE y, aunque no se puede excluir el 
riesgo, parece ser bajo. Por tanto, su uso ocasional en esta etapa del 
embarazo podría estar justificado siempre y cuando no haya otra alter-
nativa más segura y eficaz. 
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En el tercer trimestre de la gestación, el uso de AINEs debe evitarse 
por completo ya que supone un mayor riesgo, pudiendo producir el cie-
rre prematuro del conducto arterioso, hipertensión pulmonar secunda-
ria y disfunción renal fetal con riesgo de oligohidramnios.9

Los efectos nefrotóxicos parecen estar relacionados con la inhibición 
de la COX-2, ya que esta enzima se expresa en el riñón fetal y parece ser 
esencial para el desarrollo y la función de los riñones.2 

Debido a su efecto antiagregante plaquetario, los AINEs pueden com-
plicar o prolongar la hemorragia materna, así como incrementar la fre-
cuencia de hemorragia intraventricular en prematuros y recién nacidos 
de bajo peso. Así mismo, antes del parto los AINEs pueden tener efecto 
tocolítico, provocando un retraso anómalo del parto y una prolongación 
no fisiológica de la gestación.10 

Por tanto, si es necesario prescribir un AINE durante el embara-
zo se debe emplear con la dosis efectiva más baja posible, en tra-
tamientos cortos o de forma ocasional, pero siempre evitándolos 
durante el tercer trimestre y a término. El AINE de elección será el 
ibuprofeno por ser el fármaco del que se tiene más experiencia, se-
guido del diclofenaco. 

No hay datos suficientes sobre la seguridad de los inhibidores de la 
COX-2 durante el embarazo; por consiguiente, estos medicamentos de-
ben evitarse durante todo el embarazo. 

Si es necesario prescribir un AINE durante el embarazo 
se debe emplear con la dosis efectiva más baja posible

Existe información limitada sobre la seguridad de la mayoría 
de los AINEs en mujeres lactantes. En caso de ser necesario el 
uso de AINEs, el ibuprofeno es de elección, ya que se excreta en 
la leche materna en cantidades muy pequeñas y existe la mayor 
cantidad de información sobre su seguridad.6
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Los AINEs (preferiblemente el ibuprofeno) pueden 
usarse de manera ocasional hasta la semana 28 de 
embarazo. Se debe evitar por completo su uso en el 
tercer trimestre del embarazo y a término

Metamizol

Categoría D de la FDA.1 Su uso ha disminuido en los últimos años 
debido a sus efectos adversos hematológicos potencialmente mortales 
(neutropenia severa o agranulocitosis), siendo reemplazado por fárma-
cos con mayor eficacia y seguridad. 

Algunos estudios han relacionado el uso de metamizol en el emba-
razo con un mayor riesgo de tumor de Wilms y leucemia aguda en la 
descendencia.2 Sin embargo, la experiencia sobre su uso es limitada y 
no se pueden confirmar estos hallazgos.

Como inhibidor de la síntesis de prostaglandinas, el metamizol, como 
el AAS y los AINE, puede producir un cierre prematuro del conducto ar-
terioso cuando se usa en el último trimestre y potencialmente afectar la 
función renal fetal, resultando en una disminución del volumen de líquido 
amniótico.2 

Por tanto, se debe evitar el uso de metamizol en el embarazo. Si se 
emplea este medicamento en dosis repetidas después de la semana 28 
de embarazo, se recomienda una estrecha observación para evaluar el 
flujo ductal con ecocardiografía Doppler y controlar el volumen de líqui-
do amniótico mediante ecografía.11

Se debe evitar el uso de metamizol en el embarazo. Si se 
emplea este medicamento en dosis repetidas después de 
la semana 28 de embarazo, se recomienda una estrecha 
observación
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Los metabolitos de metamizol se excretan en la leche mater-
na. Se desconocen las consecuencias que podría tener para el 
lactante. Se recomienda evitar su empleo o suspender la lactan-
cia en las 48 horas posteriores a su administración.6

Se debe evitar el Metamizol durante el embarazo

Opioides

Categoría C de la FDA.1 Hasta la fecha, no existen estudios sobre la 
teratogenicidad de los opioides en uso clínico, pero no hay evidencia de 
que estos agentes (habiendo sido utilizados durante varias décadas) 
sean teratógenos importantes. 

Existen estudios epidemiológicos que han observado una asociación 
entre el uso de opioides y defectos del tubo neural, sin ser claramente 
concluyentes. Pese a ello, hasta que se disponga de mejores datos se 
recomienda evitar su uso en el primer trimestre.

La exposición cercana al parto puede causar depresión respiratoria 
en el recién nacido y el uso prolongado de opioides durante el embarazo 
puede producir cuadros de dependencia y síndrome de abstinencia, in-
cluyendo aumento del tono muscular, irritabilidad y síntomas gastroin-
testinales (diarrea). Por ello, se recomienda que el uso de opioides en el 
embarazo se limite a terapias a corto plazo.2

Dentro de los opioides, la petidina es un fármaco analgésico potente 
y se ha utilizado durante décadas para aliviar el dolor durante el par-
to. Atraviesa la placenta y, al ser ligeramente básica, puede alcanzar 
concentraciones más altas en el feto que en la madre, pudiendo indu-
cir acidosis metabólica en el recién nacido. Esto justifica que el uso de 
opioides en la analgesia obstétrica deba evitarse en casos de acidosis 
fetal sospechada o confirmada, ya que la exposición puede afectar aún 
más el bienestar fetal.

Por otro lado, la codeína es un derivado de la morfina con menos 
efectos analgésicos y sedantes que la morfina. Está disponible como 
preparaciones únicas y en combinaciones analgésicas con paracetamol 
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o AAS. La codeína puede usarse en mujeres embarazadas como anal-
gésico si está claramente indicado y principalmente en combinación con 
paracetamol. 

En definitiva, los opioides no son la opción analgésica más segura 
en el embarazo y solo deben prescribirse a las gestantes con dolor de 
moderado a intenso cuando las terapias alternativas para el manejo del 
dolor sean ineficaces.

Los opioides pueden ser utilizados con relativa seguridad. Se 
debe evitar el uso de codeína, ya que se ha relacionado con la 
aparición de apneas neonatales, somnolencia y depresión neu-
rológica. En caso de necesidad de uso de opioides, serán de 
elección el tramadol o el fentanilo (ambos seguros y compati-
bles con la lactancia).6

El uso de opioides durante el embarazo debe limitarse 
a situaciones especiales en las que no se disponga 
de alternativas más seguras para el alivio del dolor 
moderado a severo

Antimigrañosos

La aparición de migraña está modulada por las fluctuaciones en los 
niveles de estrógenos. La mayoría de las mujeres (60-70%) con antece-
dentes de migraña informan de una mejoría durante el embarazo; apro-
ximadamente un 5% describe un empeoramiento y el resto no informa 
de cambios.12

Triptanes

Categoría C de la FDA.1 Los datos relativamente numerosos sobre 
triptanes (principalmente sobre sumatriptán) hasta ahora no han suge-
rido un aumento del riesgo de malformaciones u otros efectos fetales 
adversos.

Se ha asociado el uso de triptanes durante el segundo o tercer tri-
mestre con parto prematuro y preeclampsia,2 pero no se puede confir-
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mar una asociación causal sobre la base de estos resultados, ya que la 
migraña materna por si misma se asocia con preeclampsia y afecciones 
que predisponen a la preeclampsia (como la hipertensión gestacional).

Por tanto, los triptanes no son de elección en el tratamiento de las 
crisis migrañosas en gestantes, pero se pueden usar cuando los medi-
camentos convencionales no sean eficaces.

Ergotamínicos 

Categoría X de la FDA.1 Los alcaloides del cornezuelo ergotamina y 
dihidroergotamina (DHE) actúan como agonistas parciales del receptor 
alfa induciendo vasoconstricción.13 La vasoconstricción prolongada de 
los vasos uterinos puede alterar el flujo sanguíneo uteroplacentario y 
los alcaloides del cornezuelo también aumentan el tono miometrial, lo 
que puede alterar aún más la oxigenación. Si bien la alteración de la 
perfusión placentaria puede provocar hipoxia o incluso la muerte del 
feto, no hay datos concluyentes de un mayor riesgo de malformaciones. 
Debido al riesgo de hipoxia fetal, los ergotamínicos están contraindica-
dos en todos los trimestres de la gestación.

Los ergotamínicos están contraindicados en todos los 
trimestres de la gestación

Los triptanes se excretan en leche materna en cantidad clíni-
camente no significativa, siendo los antimigrañosos de elección 
en la lactancia. Se desaconseja el uso de ergotamina por no dis-
poner de suficientes datos publicados sobre su seguridad.6

Se aconseja tratar las crisis migrañosas en embarazadas 
con paracetamol o AINEs. En el caso de ser insuficiente, 
se puede emplear de forma puntual el sumatriptán. Los 
ergotamínicos están contraindicados durante todo el 
embarazo
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Existe evidencia de que las crisis epilépticas durante el embarazo po-
nen en peligro tanto a la madre como al feto y de que los riesgos asocia-
dos a los fármacos antiepilépticos (categoría C y D) son menores que los 
producidos por las crisis epilépticas no tratadas. Por ello, hoy en día está 
universalmente reconocido el tratamiento antiepiléptico durante el emba-
razo, aunque se debe informar a la mujer que el riesgo de malformaciones 
mayores, aumenta de dos a tres veces con el uso de estos medicamentos.1

Los riesgos asociados a los fármacos antiepilépticos 
(categoría C y D) son menores que los producidos por las 
crisis epilépticas no tratadas

En general, para reducir los riesgos de malformaciones congénitas se 
recomienda monoterapia cuando sea posible, ya que la administración 
concomitante de varios agentes antiepilépticos aumenta claramente el 
riesgo embriotóxico. Una reciente revisión Cochrane recomienda reali-
zar (siempre que sea posible) tratamiento con un solo medicamento a 
la menor dosis eficaz y con control frecuente de los niveles del fármaco 
durante toda la gestación.1

Dadas las limitaciones de los datos disponibles, muchos obstetras 
y neurólogos eligen mantener a la paciente con el fármaco que mejor 
estabilice las convulsiones antes del embarazo. Asimismo, los expertos 
aconsejan asociar suplementos de ácido fólico y vitamina K con el uso 
de antiepilépticos.

De forma general, la eliminación de antiepilépticos por la 
leche materna es escasa y pueden ser empleados de forma 
segura en mujeres lactantes, ya que presentan un bajo riesgo/
muy bajo riesgo.2 Como excepción, la etosuximida y el felbama-
to presentan un riesgo probablemente alto y son incompatibles 
con la lactancia materna. 

Carbamacepina 

Categoría D de la FDA.3 Los efectos teratogénicos más característi-
cos de la carbamazepina son los defectos del tubo neural. En diversos 
estudios se ha estimado que el meningomielocele (espina bífida) ocurre 
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de dos a tres veces más frecuentemente con la monoterapia con car-
bamazepina en comparación con las personas no expuestas a ningún 
fármaco antiepiléptico.4 Otras malformaciones que se han asociado con 
la carbamacepina son: paladar hendido, anomalías del corazón y las ex-
tremidades, alteraciones de la coagulación, problemas de cadera, her-
nia inguinal e hipospadias. 

La carbamacepina, el fenobarbital y la fenitoína pueden interferir con 
la captación de ácido fólico o alterar su metabolismo al estimular el 
sistema enzimático del citocromo P450. Por ello, si se toman estos fár-
macos durante el embarazo, es necesario añadir 4 mg de ácido fólico 
al día.1

Si en la etapa preconcepcional se ha conseguido un 
buen control de la epilepsia con carbamazepina, el 
medicamento puede y debe continuarse durante el 
embarazo

Ácido valproico 

Categoría D de la FDA.3 El ácido valproico (o valproato) es el fármaco 
antiepiléptico con un mayor riesgo de malformaciones congénitas, es-
pecialmente cuando se usa en politerapia.

El ácido valproico inhibe la expresión génica de histona desacetilasa 
(HDAC). Esta enzima participa en el control de la estructura de los 
nucleosomas. Una deficiencia de HDAC da como resultado una hipe-
racetilación de proteínas embrionarias, particularmente en el área del 
tubo neural caudal. Por lo tanto, representa un mecanismo para el 
desarrollo de la espina bífida que es independiente de la vía del ácido 
fólico.1 

Numerosos estudios describen un incremento en la incidencia de de-
fectos del tubo neural (espina bífida, anencefalia) ante la exposición a 
valproato durante el embarazo. Además, este fármaco se asocia a otras 
muchas malformaciones congénitas: defectos craneofaciales, defectos 
cardiacos (comunicación interventricular e interauricular), defectos en 
las extremidades (polidactilia, mano hendida), hipospadia, retraso de 
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crecimiento intrauterino, hepatotoxicidad fetal y síntomas de abstinen-
cia neonatal.4 Por todo ello, el ácido valproico no es un fármaco de elec-
ción y debe restringirse su uso en el embarazo.

El valproato es el antiepiléptico más tóxico durante el 
embarazo. Si no existen otras alternativas terapéuticas, 
se debe utilizar a la dosis efectiva más baja posible

Fenitoína

Categoría D de la FDA.3 La fenitoína pertenece al grupo de las hidan-
toínas. Las principales malformaciones descritas con la fenitoína se 
incluyen dentro del “síndrome fetal por hidantoína”: hendiduras orofa-
ciales (labio leporino/paladar hendido), malformaciones cardíacas, de-
fectos genitourinarios, hipoplasia digital y disminución del coeficiente 
intelectual.4

La fenitoína no es un antiepiléptico de elección en el 
embarazo, pero es aceptable continuar su uso durante el 
embarazo si durante la etapa preconcepcional consiguió 
un buen control de las convulsiones

Fenobarbital 

Categoría D de la FDA.3 El fenobarbital es capaz de atravesar la pla-
centa, llegando rápidamente al feto y estimulando las enzimas del hígado 
fetal, especialmente durante el período perinatal. Puede alterar el meta-
bolismo de los esteroides, la vitamina D y la vitamina K, pudiendo favo-
recer una hipocalcemia y trastornos hemorrágicos en el recién nacido.5

El uso de fenobarbital en el embarazo se ha relacionado con un riesgo 
de 2 a 3 veces superior de sufrir malformaciones, como defectos cardia-
cos (Tetralogía de Fallot, hipoplasia de la válvula mitral), labio leporino, 
microcefalia y CIR. Además, la exposición en el útero se asocia con una 
capacidad cognitiva disminuida.4
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El fenobarbital no es un antiepiléptico de elección en el 
embarazo, pero es aceptable continuar su uso durante el 
embarazo si durante la etapa preconcepcional consiguió 
un buen control de las convulsiones

Etosuximida

Categoría C de la FDA.3 La etosuximida pertenece al grupo de las 
succinimidas. Es de elección para las crisis de ausencia (pequeño mal) 
en las mujeres embarazadas debido a su bajo, o inexistente, potencial 
teratogénico. Las experiencias con otras succinimidas (mesuximida, 
ensuximida) son insuficientes.

Si la etosuximida está indicada para las convulsiones de 
pequeño mal, puede continuarse durante el embarazo

Nuevos antiepilépticos 

Categoría C de la FDA.3 Existen pocos datos disponibles sobre el uso 
de los nuevos anticonvulsivos en gestantes: levetiracetam, lamotrigina 
y topiramato. 

Los casos publicados hasta ahora sugieren que el riesgo de fisura 
palatina podría ser más alto con lamotrigina o topiramato. No obstante, 
la mayor parte de los defectos congénitos es tan infrecuente que incluso 
un aumento de varias veces de la incidencia no sería evidente con el 
número relativamente pequeño de casos publicados.

a. Lamotrigina

Los datos sobre la exposición a lamotrigina son en su mayoría tran-
quilizadores, ya que hasta la fecha no hay evidencia de un mayor ries-
go de malformaciones congénitas. La lamotrigina se administra en 
pacientes con convulsiones tónico-clónicas generalizadas parciales 
y secundarias, así como para prevenir las recurrencias en pacientes 
con trastornos psiquiátricos bipolares. Químicamente, la lamotrigina 
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es una feniltriazina que inhibe la reductasa del ácido dihidrolfólico. 
Sin embargo, no parece actuar como antagonista del ácido fólico en 
adultos. 

Las series de casos y los registros de embarazos que describen los 
resultados después de la monoterapia con lamotrigina no han mostrado 
pruebas claras de efectos teratogénicos, aunque en algunos de ellos 
se ha asociado con un aumento de riesgo de labio leporino y paladar 
hendido.1 

b. Topiramato

Eficaz para tratar la epilepsia focal y generalizada. Los datos de re-
gistro sugieren un aumento del riesgo de hendiduras orofaciales, hipos-
padias y peso reducido al nacer.1 

c. Levetiracetam

Eficaz para la epilepsia focal y generalizada. No se han observado 
malformaciones fetales importantes con el uso de levetiracetam en mo-
noterapia.1

Si las convulsiones se controlan con alguno de los nuevos 
antiepilépticos (lamotrigina, topiramato o levetiracetam), 
se puede continuar su uso en el embarazo siempre y 
cuando la incertidumbre sobre el riesgo teratogénico sea 
aceptable



Fármacos y sus efectos en la gestación agrupados según su grupo terapéutico

VOLVER AL SUMARIO

Bibliografía
1. Pennell P, McElrath T. Management of epilepsy during preconception, preg-

nancy, and the postpartum period. UpToDate [Internet]. Uptodate.com. 2021 
[cited 9 April 2021]. Available from: https://www.uptodate.com/contents/
management-of-epilepsy-during-preconception-pregnancy-and-the-pos-
tpartum-period/print#!.

2. APILAM: Asociación para la promoción e investigación científica y cultural 
de la lactancia materna; 2002 actualizado marzo 2021; acceso 8 abril 2021. 
Disponible en: http://www.e-lactancia.org. 

3. U.S. Food and Drug Administration. F.D.A. https://www.fda.gov. Accessed 
April 4, 2021.

4. Sosa L. Farmacoterapia durante el embarazo. Arch Med interna 2009; 
XXXI;4:87-92.

5. Fármacos y gestación. Prog Obstet Ginecol. 2005;48(2):106-10. [Internet]. El-
sevier.es. 2021 [citado el 8 de abril de 2021]. Disponible en: https://www.el-
sevier.es/index.php?p=revista&pRevista=pdf-simple&pii=13071791&r=151.



VOLVER AL SUMARIO

4. ANTIHIPERTENSIVOS 

FÁRMACOS Y SUS EFECTOS  
EN LA GESTACIÓN Y LACTANCIA 

AGRUPADOS SEGÚN SU GRUPO TERAPÉUTICO

VOLVER AL SUMARIO



Fármacos y sustancias en el embarazo y lactancia 

VOLVER AL SUMARIO

Los estados hipertensivos del embarazo suponen una complicación 
obstétrica muy común. Afectan a 1 de cada 10 gestantes y es la se-
gunda causa de morbimortalidad materna después de la hemorragia 
puerperal. 

Todos los medicamentos antihipertensivos atraviesan la placenta. No 
hay evidencia suficiente para hacer una recomendación sólida del uso 
de un fármaco sobre otro. A la confusión en esta área se suma la infor-
mación que sugiere que la descendencia de mujeres con hipertensión 
crónica, ya sea tratada o no, tiene un mayor riesgo de malformaciones 
congénitas, particularmente malformaciones cardíacas, en compara-
ción con la descendencia de mujeres normotensas.1

Alfametildopa

Categoría B de la FDA.2 Se ha utilizado ampliamente en mujeres 
embarazadas y se ha demostrado su seguridad para el feto, ya que 
no se han evidenciado malformaciones ni efectos adversos a largo 
plazo. 

Por su buen perfil de seguridad, se considera un fármaco de elec-
ción para el tratamiento de la hipertensión en el embarazo. Su prin-
cipal inconveniente es que es un agente antihipertensivo leve y tiene 
un inicio de acción lento (de tres a seis horas), por lo que muchas 
mujeres no lograrán los objetivos de presión arterial con este fár-
maco. 

La metildopa es excretada en pequeñas cantidades con la le-
che materna. No se han reportado efectos adversos en los lac-
tantes cuyas madres tomaron el medicamento, por lo que se 
considera compatible con la lactancia.3

La alfametildopa es el tratamiento de elección de la 
hipertensión durante el embarazo
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Hidralazina

Categoría C de la FDA.2 Aunque hay pocos datos publicados sobre 
su uso en el primer trimestre, no se ha observado un mayor riesgo de 
malformaciones, por lo que se considera un fármaco seguro durante la 
gestación. Se han dado casos aislados de trombocitopenia y sangrado 
en recién nacidos de madres que tomaban hidralazina durante el tercer 
trimestre, pero no se ha demostrado que estos efectos sean consecuen-
cia directa del fármaco.4

Durante muchos años se ha utilizado la hidralazina por vía intraveno-
sa para el tratamiento de la preeclampsia severa o la hipertensión gra-
ve del embarazo. Actualmente, existen otras alternativas que ofrecen 
mejores resultados obstétricos maternos y fetales, por lo que no es un 
fármaco de primera elección. 

La hidralazina se excreta con la leche materna, alcanzando 
bajas concentraciones en el recién nacido. No se han observado 
efectos adversos en el lactante. Se considera compatible con la 
lactancia materna.3

La hidralazina puede usarse en la hipertensión asociada 
a preeclampsia y toxemia del embarazo, pero no se 
considera de primera elección

Calcioantagonistas

Categoría C de la FDA.2 Los calcioantagonistas son vasodilatadores 
predominantemente arteriolares. Existen dos grupos principales: las 
dihidropiridinas (nifedipino y amlodipino) y las no dihidropiridinas (vera-
pamil y diltiazem). Las publicaciones actuales no sugieren que exista un 
riesgo teratogénico asociado a estos fármacos.

La mayor experiencia de calcioantagonistas en el embarazo viene 
dada por el uso de nifedipino en la hipertensión crónica. Se ha descri-
to hipotensión severa materna con el uso de nifedipino sublingual, 
por lo que debe evitarse su uso por esta vía. Administrado durante 
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el tercer trimestre, el nifedipino puede originar retraso y enlenteci-
miento del parto por disminución de las contracciones uterinas (efecto 
tocolítico).1

La combinación de nifedipino con sulfato de magnesio (que tiene cier-
to efecto vasodilatador) provoca una asociación sinérgica con colapso 
circulatorio, pudiendo precipitar cuadros de hipotensión severa y respi-
ración paradójica, por lo que se debe tener precaución cuando se admi-
nistren conjuntamente. 

Concluyendo, los antagonistas del calcio no son antihipertensivos de 
elección en el embarazo, pero pueden ser empleados en los casos en los 
que no puedan utilizarse otras alternativas más seguras o éstas no contro-
len el proceso, o en los casos de aparición de emergencias hipertensivas. 

Los calcio antagonistas se excretan en leche materna en can-
tidades no significativas y no se han observado problemas en 
lactantes de madres que lo tomaban. Se consideran compati-
bles con la lactancia.3

Los calcio-antagonistas (preferiblemente el nifedipino 
vía oral) no son fármacos de elección en los trastornos 
hipertensivos del embarazo, pero son útiles en el manejo 
de las emergencias hipertensivas

Betabloqueantes

Categoría C y D de la FDA.2 Atraviesan la placenta y, hasta donde se 
conoce, no tienen ningún efecto teratogénico. Sin embargo, en ciertos 
estudios se ha relacionado el uso de estos fármacos con riesgo de pre-
maturidad y fetos pequeños para la edad gestacional.1

En el tratamiento de los trastornos hipertensivos del embarazo, se 
prefiere el uso de agentes cardioselectivos para evitar efectos vascula-
res periféricos o uterinos. Los más usados y seguros son el metoprolol 
(categoría C) y el atenolol (categoría D). Sin embargo, si es posible, se 
deberá evitar el atenolol en el primer trimestre, ya que se notificado 
un de aumento de frecuencia de parto de pretérmino, retraso del creci-
miento intrauterino y menor peso al nacer.1
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Otros efectos adversos descritos para el grupo farmacológico son: 
bradicardia materna y/o fetal, parto prematuro, apnea neonatal, hipo-
glicemia neonatal e hiperbilirrubinemia neonatal.

Además de preferir agentes cardioselectivos, se aconseja 
evitarlos en el primer trimestre, usar dosis tan bajas como 
sea posible e intentar suspenderlos 2 o 3 días antes del parto

a. Labetalol

Categoría C de la FDA.2 Es uno de los fármacos de elección en el tra-
tamiento de la hipertensión aguda severa del embarazo. Aunque existen 
informes de bajo peso al nacer asociados con el uso de este medica-
mento, la mayoría de los estudios coinciden en que no parece ofrecer 
mayores riesgos durante el embarazo.4

El labetalol se puede emplear tanto vía oral como intravenosa (como 
tratamiento de urgencia en una crisis hipertensiva). En algunos casos 
en los que se ha utilizado por vía intravenosa, se han observado casos 
de hipotensión, bradicardia neonatal y oliguria.1

Los betabloqueantes se excretan con la leche materna. Aun-
que el riesgo es pequeño, se debe controlar a los lactantes en 
busca de signos de bloqueo beta adrenérgico (bradicardia, hi-
potensión, distrés respiratorio e hipoglucemia).3 De forma ge-
neral, se consideran compatibles con la lactancia materna, es-
pecialmente el labetalol y el metoprolol. Se desaconseja el uso 
de atenolol en la lactancia por riesgo de bradicardia, cianosis e 
hipotermia en el recién nacido.

Los betabloqueantes pertenecen a los fármacos 
antihipertensivos de primera línea durante el embarazo, 
siendo de elección el labetalol
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Diuréticos

Los diuréticos no se recomiendan como tratamiento de los trastor-
nos hipertensivos del embarazo. No se ha demostrado que aumenten 
el riesgo de malformaciones ni que afecten al crecimiento fetal, pero 
se ha visto que reducen el volumen plasmático, pudiendo disminuir la 
perfusión placentaria. Además, aumentan el riesgo de aparición de al-
teraciones hidroelectrolíticas materno y/o fetales y oligohidramnios.1

a. Tiazidas

Categoría C de la FDA.2 Si se administran durante el trabajo de parto, 
el recién nacido puede experimentar cambios de electrolitos (hipona-
tremia, hipopotasemia), diátesis hemorrágica e hipoglucemia reactiva 
(debido a un efecto diabetogénico en la madre). Además, se ha descrito 
un retraso en el trabajo de parto debido a un efecto inhibidor sobre la 
musculatura lisa.1

Se excretan en leche materna, aunque en una proporción que 
no parece representar riesgo para el lactante. Aunque a dosis 
altas puede inhibir la lactancia, las tiazidas pueden considerar-
se compatibles.3

b. Diuréticos de asa

Categoría C de la FDA.2 Pertenecen a este grupo la furosemida, bu-
metanida y torasemida.

Las posibles complicaciones maternas del uso de diuréticos de asa 
son similares a las de las pacientes no embarazadas e incluyen dis-
minución del volumen plasmático, alcalosis metabólica, disminución 
de la tolerancia a los carbohidratos, hipopotasemia e hiponatremia. 
Los riesgos potenciales para el feto están relacionados con la reduc-
ción del volumen intravascular y, consecuentemente, de la perfusión 
placentaria.4

No se han observado problemas en lactantes cuyas madres 
tomaban furosemida, pero su uso puede comprometer el estado 
de hidratación de la madre. Por tanto, la furosemida se con-
sidera de bajo riesgo para la lactancia, pero se debe vigilar la 
producción de leche.3
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c. Antagonistas de la aldosterona

Categoría D de la FDA.2 Pertenecen a este grupo la espironolactona y 
la eplerenona. No se recomienda su uso en el embarazo por sus posi-
bles efectos antiandrogénicos.5 

Existe poca información con respecto a su uso en la lactancia. 
Disminuyen levemente la secreción de prolactina pero, a dife-
rencia de otros diuréticos, no se le conoce efecto supresor de la 
lactancia, por lo que se consideran compatibles.3

No se deben emplear los diuréticos como tratamiento  
de la hipertensión en el embarazo

Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) 

Categoría C y D de la FDA.2 Pertenecen a este grupo: enalapril, cap-
topril, lisinopril, etc.

Los IECA no han mostrado propiedades teratogénicas, pero son fe-
totóxicos. Durante el primer trimestre se han relacionado con defec-
tos del tabique cardiaco y anomalías del SNC. En el segundo y tercer 
trimestre, los IECA pueden provocar una reducción de la circulación 
placentaria, hipotensión fetal, oligohidramnios y anuria neonatal. 
Además, se han observado hipoplasia de huesos del cráneo e hipo-
plasia pulmonar.4 Por tanto, su uso está contraindicado durante todo 
el embarazo. 

Los IECAS se excretan en cantidad clínicamente no significa-
tiva en leche materna. Se consideran fármacos compatibles con 
la lactancia, especialmente el captopril y enalapril (muy bajo 
riesgo).3

Está contraindicado el uso de IECA durante el embarazo 
por sus efectos fetotóxicos
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Antagonistas de receptores de la angiotensina II (ARA II)

Categoría C y D de la FDA.2 Pertenecen a este grupo: valsartán, losar-
tán, telmisartán, etc. 

A diferencia de los IECAS, existen menos estudios sobre los efectos 
fetotóxicos de los ARA II en el embarazo. Su uso en el segundo y tercer 
trimestre se ha relacionado con casos de insuficiencia renal, oligohi-
dramnios, retraso del crecimiento intrauterino, síndrome de dificultad 
respiratoria, hipoplasia pulmonar, defectos de las extremidades, per-
sistencia conducto arterioso persistente y complicaciones cerebrales.4 

Por todo ello, y a pesar de que no hay una evidencia concluyente, se 
contraindica su uso en el embarazo.

No existen datos suficientes acerca del uso de ARA II en la 
lactancia. Hasta conocer más datos sobre estos fármacos, son 
preferibles alternativas conocidas más seguras.3

Está contraindicado el uso de ARA II durante el embarazo 
por la posibilidad de producir alteraciones fetales
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El embarazo supone una etapa especial en el seguimiento de pacien-
tes con enfermedades reumáticas, por lo que se aconseja seguimiento 
por un equipo multidisciplinar.

La decisión del embarazo en estas pacientes debe retrasarse hasta 
conseguir un control adecuado de la enfermedad, habiendo retirado 
previamente los fármacos perjudiciales durante este periodo. 

La decisión del embarazo en estas pacientes debe 
retrasarse hasta conseguir un control adecuado de la 
enfermedad

Corticoides

Estudios de cohorte poblacional no mostraron asociación significativa 
entre en uso de glucocorticoides no fluorados durante el embarazo y el 
desarrollo de malformaciones orofaciales.1,2 Su uso prolongado durante 
el embarazo se relaciona con rotura prematura de membranas, hiper-
tensión arterial y diabetes gestacional. 

La exposición gestacional a corticoides se ha asociado a retraso del 
crecimiento, mayor incidencia de bajo peso al nacer y malformaciones 
orofaciales como fisura palatina.

Los más comúnmente usados son la prednisona (categoría B de la 
FDA), la prednisolona y la metilprednisolona que, aunque atraviesan 
la barrera placentaria, no alcanzan grandes concentraciones en el 
feto. Deben usarse a la dosis más baja posible.3 Constituyen una bue-
na alternativa al uso de antiinflamatorios no esteroideos.

La exposición gestacional a corticoides se ha asociado 
a retraso del crecimiento por lo que deben usarse a la 
dosis más baja posible
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Otros como la dexametasona y la betametasona alcanzan grandes 
concentraciones en el feto, por lo que se usan para acelerar la madura-
ción pulmonar fetal. 

Sulfasalazina

Es considerado un fármaco seguro (categoría B de la FDA), con mu-
cho de los datos de seguridad extrapolados de mujeres con enfermedad 
inflamatoria intestinal.4,5

Es un inhibidor del dihidrofolato reductasa, por lo que hay que dar 
suplementos de ácido fólico en aquellas mujeres que usan sulfasalazina 
y que planean un embarazo, para evitar diversas alteraciones del tubo 
neural, cardíacas u orofaciales.6

La sulfasalazina puede causar diarrea con sangre en aque-
llos recién nacidos cuyas madres se exponen al fármaco con 
dosis de 3 g por día,7 por lo que debería de evitarse en aquellos 
lactantes prematuros o con hiperbilirrubinemia y deficiencia de 
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.8,9

Ciclosporina A

Se clasifica en la categoría C de la FDA. 

Los datos que se disponen de la ciclosporina A se deben a su 
utilización en pacientes trasplantadas o con otras enfermedades 
autoinmunes10-12 en las que no se ha observado un aumento de la 
teratogenicidad. La prevalencia de malformaciones congénitas no 
difiere de lo esperado en la población general. Sin embargo, se ha 
observado una mayor incidencia de partos prematuros y recién na-
cidos de bajo peso probablemente en relación con el aumento de 
la presión arterial y deterioro de la función renal secundarios a su 
administración. 

Se recomienda monitorizar los niveles de ciclosporina A tanto duran-
te del embarazo como en el puerperio, para asegurar que se encuen-
tran el rango terapéutico. 
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Con ciclosporina A se observó una mayor incidencia de 
partos prematuros y recién nacidos de bajo peso 

En pacientes no trasplantadas la experiencia es menor, pero actual-
mente se acepta que puede administrarse en una mujer embarazada 
con una enfermedad reumática activa que precise un tratamiento in-
munosupresor.

Micofenolato

Tanto el micofenolato mofetil como el ácido micofenólico están inclui-
dos en la categoría D de la clasificación de la FDA. 

La exposición materna durante el primer trimestre del embarazo se 
asocia a incremento en pérdidas fetales y una embriopatía caracterís-
tica (microtia, labio y paladar hendido, braquidactilia e involución de 
órganos como corazón, riñón y sistema nervioso central).13,14

En caso de planear un embarazo se debe suspender tres meses antes 
de la concepción.13-15

Metrotexato

Su administración durante el embarazo se asocia con incremento en 
la incidencia de abortos.16 Es un fármaco teratogénico que se asocia 
con el síndrome aminopterina: retraso en el crecimiento intrauterino, 
hipoplasia del hueso frontal, osicficación anormal del cráneo, implan-
tación baja de pabellones auriculares, micrognatia, anomalías en las 
extremidades y alteraciones cardíacas.17 Su uso está contraindicado en 
el embarazo.

Debido a que tiene una vida media prolongada y se deposita 
ampliamente en los tejidos, se debe suspender su uso entre 3-6 
meses antes de la concepción manteniendo la administración de 
ácido fólico (5 mg/día) durante estos meses y a lo largo de todo el 
embarazo.
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El metrotexato se asocia con incremento en la incidencia 
de abortos y se debe suspender entre 3-6 meses antes de 
la concepción

Leflunimida

Su uso se encuentra contraindicado durante el embarazo. La FDA la 
mantiene en una categoría X. 

Se recomienda el lavado con colestiramina (2 g/8h durante 11 
días) cuando una paciente se plantee un embarazo, y también en los 
casos de embarazo involuntario mientras se utiliza este fármaco. 
A continuación deben efectuarse 2 determinaciones, separadas 15 
días, de los niveles del metabolito A771726 mediante el kit de detec-
ción que proporciona la casa comercial del fármaco. Cuando los ni-
veles de dicho metabolito son inferiores a 0,02 mg/l se recomendará 
esperar 3 ciclos menstruales antes de intentar la concepción en el 
caso de una mujer, y 90 días si fuera varón. Puede utilizarse carbón 
activado (50 g, 4 veces al día durante 11 días) si existe intolerancia a 
la colestiramina.18

Entre las anomalías congénitas mayores que pudieran ocurrir se en-
cuentran la aplasia cutis congénita y el síndrome de Pierre-Robin, dis-
rafismo espinal oculto, conducto arterioso persistente, condrodisplasia 
punctata y bloqueo cardíaco congénito; las anomalías congénitas meno-
res encontradas son nariz corta y puente nasal plano con filtro largo.19

El uso de leflunimida se encuentra contraindicado 
durante el embarazo

Ciclofosfamida

La ciclofosfamida es gonadotóxica en hombres y mujeres. En la mu-
jer depende de la edad y la dosis acumulada, mientras que en los hom-
bres no hay un umbral de dosis acumulada.20 Se asocia con menopausia 
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precoz, nuliparidad, fallo ovárico prematuro, alteración de la esperma-
togénesis y disminución de la frecuencia del embarazos.21 

La exposición inadvertida en la etapa periconcepcional se asocia 
con abortos entre la semana 9 y 13 de gestación.22 Se encuentra to-
talmente contraindicada (categoría X de la FDA) en el primer tri-
mestre del embarazo,23 ya que puede producir alteraciones en la 
calota craneal, en las estructuras craneofaciales, en los oídos y en 
las extremidades (oligodactilia), así como retraso del crecimiento.24 
Sin embargo, podría valorarse su utilización en la segunda mitad 
del embarazo (categoría D) si existe riesgo vital materno, aunque el 
riesgo de muerte fetal es alto, al menos en los casos comunicados de 
pacientes con brotes de LES.25

La ciclofosfamida es gonadotóxica en hombres y mujeres, 
y se encuentra totalmente contraindicada en el primer 
trimestre del embarazo

Fármacos biológicos

El paso transplacentario de los diferentes agentes biológicos de-
pende de su estructura molecular; así, es mayor para los anticuerpos 
monoclonales y menor para los que no contienen la porción Fc del anti-
cuerpo (proteínas de fusión o pegilados).26,27 

En la actualidad, todavía no se dispone de una información suficiente 
sobre el uso de los tratamientos biológicos durante el embarazo, a pe-
sar de que en los últimos años, cada vez son más frecuentes las publi-
caciones de casos clínicos aislados o de pequeñas series de pacientes 
que han utilizado dichos fármacos durante este período. 

En una revisión sistemática de la literatura de mujeres con enferme-
dad inflamatoria intestinal expuestas a agentes bloqueadores del TNF 
(infliximab, adalimumab, certolizumab pegol) se encontró que la tasa 
de abortos espontáneos y anormalidades congénitas es similar a la po-
blación general o mujeres con enfermedad inflamatoria intestinal no 
expuestas a estos fármacos.28
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Se ha sugerido un posible efecto causal de la exposición in-utero a 
antagonistas del TNF (infliximab y etanercept) y la asociación VACTERL 
(alteraciones vertebrales, atresia anal, defectos cardíacos, traqueoeso-
fágica, renal y alteraciones en extremidades) en una revisión de la base 
de datos de la FDA de los Estados Unidos.29 En un estudio de base pobla-
cional europea no se pudo confirmar la relación de los antagonistas del 
TNF con la asociación VACTERL en mujeres con diversas enfermedades 
autoinmunes.30

Recientemente, en un estudio prospectivo de 86 mujeres embaraza-
das expuestas (97,6% en el primer trimestre) a agentes bloqueadores 
del TNF no se encontró un mayor riesgo de teratogenicidad en compa-
ración con controles no expuestas y no se encontraron casos de asocia-
ción VATER/VACTERL.31

No se recomienda el uso de agentes biológicos durante el embarazo. 
En casos seleccionados32 en los que la paciente presente una alta activi-
dad de la enfermedad, y siempre con el consentimiento informado, sería 
posible plantearse el uso de anti-TNF durante el primer trimestre del 
embarazo, ya que el paso transplacentario no ocurre hasta la semana 
16. No se han estudiado los efectos a largo plazo, y su seguridad más 
allá del 2º trimestre de gestación se limita a casos aislados.33,34

a. Anti-TNF-alfa

En el caso de los anti-TNF-alfa,35,37 existe mayor experiencia en este 
ámbito, y aunque no se ha observado evidencias de embriotoxicidad o 
teratogenicidad en modelos animales,38,39 la experiencia todavía limita-
da en humanos no permite afirmar su seguridad durante el embarazo, 
por lo que la FDA los clasifica dentro de la categoría B. 

La información disponible del resto de biológicos es escasa, por lo 
que las recomendaciones son evitarlos durante el embarazo y la lactan-
cia, a menos que la salud de la madre sea clínicamente dependiente de 
los mismos. 

b. Anakinra, rituximab, tocilizumab y abatecept

La anakinra está incluida en categoría B de la FDA y el rituximab, el 
tocilizumab y el abatecept están incluidos en categoría C. 
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La administración de rituximab durante el embarazo se ha relacio-
nado con depleción reversible de linfocitos B en el neonato, pero no con 
malformaciones fetales. Se recomienda retirarlo un año antes de la 
concepción. 

Los autores recomiendan retirar el tocilizumab 3 meses antes del 
comienzo del embarazo.40 No se han comunicado casos de gestantes 
en tratamiento con abatecept,40 y se recomienda retirarlo al menos 10 
semanas antes del comienzo del embarazo. 

El pegilado certolizumab es probable que presente una trasferencia 
placentaria mucho más baja que el resto de anti-TNF; los datos de se-
guridad, sin embargo, recomiendan retirarlo 5 meses antes del comien-
zo del embarazo.40

No se recomienda el uso de agentes biológicos durante 
el embarazo. En casos seleccionados en los que la 
paciente presente una alta actividad de la enfermedad, 
y siempre con el consentimiento informado, sería 
posible plantearse el uso de anti-TNF durante el primer 
trimestre del embarazo
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El uso de psicofármacos durante el embarazo implica valorar los 
riesgos potenciales de la exposición fetal y las posibles complicaciones 
de las enfermedades psiquiátricas durante el mismo.

Todos los psicofármacos atraviesan la placenta y se encuentran en el 
líquido amniótico, por lo que significa un riesgo potencial.1 Este riesgo 
depende del período gestacional en que se produce la exposición. 

Durante el primer trimestre los psicofármacos pueden afectar la forma-
ción de los órganos produciendo malformaciones morfológicas.2 En algu-
nos fármacos esta acción teratogénica es inespecífica por lo que afecta a 
los órganos que se encuentran en desarrollo en el momento de la exposi-
ción. Otros fármacos tienen una acción teratógena específica afectando a 
determinados órganos, por lo que su administración fuera de ese período 
no generará malformaciones.3

Durante el segundo y tercer trimestre de embarazo los psicofármacos 
pueden alterar el desarrollo y/o funcionamiento de determinados órganos,3 
pudiendo provocar complicaciones obstétricas como bajo peso al nacer, 
parto pretermino, etc; toxicidad perinatal o efectos a largo plazo (retrasos 
del desarrollo, problemas de aprendizaje, déficits neurológicos, etc).

Todos los psicofármacos atraviesan la placenta y se 
encuentran en el líquido amniótico, por lo que significa 
un riesgo potencial que depende del período gestacional 
en que se produce la exposición

Antidepresivos

a. Tricíclicos y heterocíclicos

Son fármacos seguros durante el embarazo, no existe evidencia de 
teratogenia. Presentan efectos perinatales como irritabilidad, convul-
siones, taquicardia, distress respiratorio, efectos anticolinérgicos y dis-
minución de la alimentación. Los más utilizados son la desipramina y 
nortriptilina. 

Hay que considerar aumentar la dosis a medida que avanza el emba-
razo y son relativamente seguros en la lactancia.4
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b. Inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS)

Los ISRS se consideran generalmente como tratamiento antidepre-
sivo de primera línea en el embarazo en pacientes con trastorno grave 
o con antecedente de trastornos emocionales graves, ya que en líneas 
generales, son seguros y efectivos. No existe evidencia de malforma-
ciones mayores ni de alteraciones neuroconductales a corto plazo.5 Los 
más usados son sertralina, citalopram y escitalopram.

El uso posterior a la semana 20 se ha relacionado con el riesgo de hiper-
tensión pulmonar primaria del recién nacido.4 Su uso también se asocia a 
un mayor riesgo de prolongación del intervalo QT en el recién nacido.4

Hay que tener en cuenta que existe riesgo de acumulación 
con la fluoxetina pero con la sertralina las concentraciones son 
prácticamente indetectables en suero del lactante.4

Debe evitarse el uso de la paroxetina que está clasificada como cate-
goría D por lo que hay evidencia de riesgo fetal (malformaciones cardía-
cas en 1-2%), y debe usarse como último recurso.4,5

c. Inhibidores de la monoaminooxidasa

Están contraindicados durante el embarazo porque presentan un ele-
vado riesgo teratogénico. 

d. Otros antidepresivos

Los antidpresivos inhibidores de la recaptación de la serotonina y nora-
drenalina (venlafaxina, desvenlafaxina, milnacipran, duloxetina) producen 
mayor número de partos prematuros y complicaciones neonatales.4 El 
uso de bupropión tiene riesgo de aborto espontáneo.4  No se aconseja el 
uso de antidepresivos nuevos por su escasa experiencia cínica.

Como consideraciones generales del uso de antidepresivos hay 
que evitarlos en el primer trimestre, se aconseja dividir las dosis en 
2-3 tomas para reducir picos de absorción excesiva en el feto, reducir 
las dosis la semana previa al parto para conseguir suspenderlo 1-2 
días antes para evitar la toxicidad neonatal y llevar un control estricto 
durante el embarazo (ecografías de alta resolución, ecocardiografía 
fetal).5
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Antipsicóticos

La utilización de antipsicóticos durante el embarazo se ha relaciona-
do con anomalías congénitas, toxicidad neonatal y secuelas neurocon-
ductuales a largo plazo, aunque el riesgo es muy difícil de establecer y 
separar de otros factores. La supresión brusca de la medicación antip-
sicótica se asocia a un elevado riesgo de recaídas.6

No existe ninguna antipsicótico aprobado para su uso en embarazo 
y/o lactancia, por lo que debe valorarse la relación riesgo/beneficio 
derivada de dos opciones problemáticas: la exposición fetal al fármaco 
y la interrupción del tratamiento de la madre. Todos los antipsicóticos 
atraviesan la placenta, por lo que puede suponer un riesgo para el de-
sarrollo fetal y el neonato.7

No existe ninguna antipsicótico aprobado para su uso 
en embarazo y/o lactancia, por lo que debe valorarse la 
relación riesgo/beneficio 

a. Antipsicóticos de primera generación (haloperidol, clorpromacina)

Son los antipsicóticos con los que existe una mayor experiencia. En 
general, se consideran seguros. Se han descrito, especialmente con las 
fenotiazinas, síntomas perinatales como inquietud motora, temblor, hi-
pertonía, movimientos anormales y dificultades para la alimentación; en 
la mayoría de los casos los síntomas fueron transitorios y se resolvieron 
sin secuelas.5

b. Antipsicóticos de segunda generación

La información que se dispone sobre su uso en el embarazo es más 
limitada. Los estudios en animales no muestran efectos teratogénicos, 
salvo para la ziprasidona con la que se han descrito en casos aislados 
malformaciones cardíacas y renales.8

También en estudios animales se han descrito, con dosis elevadas, 
toxicidad fetal y neonatal, con un incremento de la mortalidad fetal 
(olanzapina, ziprasidona y risperidona) y retraso de la osificación y re-
ducción del peso fetal (quetiapina y ziprasidona).9
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La clozapina y la olanzapina se han asociado a un mayor riesgo de in-
cremento de peso y de desarrollo de diabetes gestacional, ocasionando un 
peso elevado al nacer, aumentando el riesgo de complicaciones obstétricas 
y un mayor riesgo de desarrollo de obesidad y diabetes en la edad adulta.10

La exposición durante el tercer trimestre se ha asociado a cuadros 
transitorios y sin secuelas posteriores de sintomatología extrapiramidal 
con hipertonía, hiperreflexia y temblor. 11

• Aripiprazol: existen datos de teratogenicidad en animales. Su uso es 
razonable en mujeres estabilizadas y con buena respuesta previa al 
fármaco. No se considera de primera elección.4

• Olanzapina: tiene mayor riesgo de complicaciones prenatales, sín-
drome de deprivación neonatal e incremento en el riesgo de diabetes 
gestacional y macrocefalia. Es una opción razonablemente segura en 
pacientes previamente estabilizadas con este fármaco o con historia 
de buena respuesta al mismo. El riesgo de diabetes gestacional pue-
de limitar su uso con primera elección.4,10

• Clozapina: es el de perfil más favorable (categoría B de la FDA). Tie-
ne riesgo aumentado de diabetes gestacional y macrocefalia. Solo de 
elección en pacientes que ya están estabilzadas con él.4,10

• Quetiapina: tiene un menor paso placentario. No muestra incremento 
en el riesgo de malformaciones fetales o problemas neonatales, aun-
que los estudios en animales ha mostrado retrasos en la osificación.4

• Risperidona: no tiene efectos teratogénicos significativos. Se ha des-
crito clínica de deprivación postparto con temblor, irritabilidad, difi-
cultades de alimentación y somnolencia. Por su capacidad de produ-
cir hiperprolactinemia, puede no ser la mejor opción para una mujer 
que desee quedarse embarazada o en estadios iniciales del embara-
zo, pero es una buena opción para el segundo y tercer trimestre.4

• Ziprasidona: debido los datos procedentes de estudio en animales no 
debe usarse de elección durante el embarazo.4,8

• Asenapina y paliperidona: debido a la esacas información disponible 
no deberían usarse como primera elección.4

Ansiolíticos e hipnóticos

Su uso durante el primer y segundo trimestre puede provocar defec-
tos en el labio y en el paladar, riesgo de hernia inguinal y alteraciones 
cardiovasculares. 
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En el primer trimestre debe limitarse su uso, sobre todo en las semanas 
5-11. Se deben elegir benzodiazepinas de vida media intermedia (loraze-
pam) o larga (clonazapam). En el segundo trimestre pueden usarse si son 
necesarias, eligiendo benzodiazepinas de vida media intermedia o larga.

En el tercer trimestre su uso pueden producir síndrome de abstinen-
cia neonatal7 (hipertonía e hiperreflexia, inquietud, irritabilidad, convul-
siones, insomnio, temblor, llanto incontrolable, bradicardia, distensión 
abdominal, cianosis) y síndrome del lactante hipotónico2 (hipotermia, 
sopor, respiración apneica, succión débil, Apgar bajo, dificultad en la ali-
mentación). Puede usarse hasta dos semanas antes del parto para evitar 
riesgos. Si se sigue administrando hasta el parto, la mejor opción es el 
lorazepam.

a. Lorazepam 

Su transferencia placentaria es inferior al resto de las benzodiacepi-
nas, tiene menor paso hepático, pero su eliminación neonatal es espe-
cialmente lenta por lo que es mejor evitar su uso los días previos al parto.4

b. Clonazepam 

No se detecta en sangre de cordón umbilica con dosis entre 0,5-1 mg/
día. Existe riesgo de toxicidad neonatal con dosis superiores a los 5mg/día. 
Algunos estudios lo relacionan con cardiopatía congénita y defecto del sep-
to ventral, aunque había sido administrado junto a otros antiepilépticos.4 

En el primer trimestre se deben elegir benzodiazepinas 
de vida media intermedia y en el segundo trimestre 
pueden usarse si son necesarias, eligiendo 
benzodiazepinas de vida media intermedia o larga

Estabilizantes del ánimo

a. Sales de litio8,10

A pesar de que históricamente se ha relacionado su uso en mujeres 
gestantes con el riesgo asociado a la anomalía de Ebstein, (Schou y cols, 
1973), estudios posteriores han comprobado que la exposición a litio en 
el primer trimestre aumenta el riesgo de anomalía de Ebstein en menor 
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medida que lo temido inicialmente, con tasas del 0,01 al 0,005% compa-
rado con 0,005% en población no tratada. El riesgo relativo es mayor que 
en la población general pero un riesgo absoluto bastante bajo, lo que 
implica que de cada 100 niños expuestos, 99 no la desarrollan.

Produce mayor riesgo de parto prematuro, diabetes insípida nefrogé-
nica, disfunción tiroidea , polihidramnios y síndrome del lactante hipotó-
nico. El mayor riesgo de malformación se produce entre la semana 2-6.

La interrupción brusca del tratamiento aumenta el riesgo de recaída 
de la madre y no palía apenas los efectos teratógenos. 

Se debe evitar su uso en el primer trimestre pero es posible reintro-
ducir en el segundo trimestre. 

En pacientes con trastorno bipolar grave, con embarazos previos com-
plicados por trastorno bipolar y con antecedentes de buena respuesta al 
litio no se desaconseja suspender tras la información de los riesgos. 

Se debe realizar un diagnóstico ecocardiográfico precoz (semana 16-
20). Hay que monitorizar niveles séricos cada cuatro semanas hasta el 
parto y a menos de 24 horas del mismo. Es recomendable fraccionar la 
dosis en varias tomas y mantener la dosis terapéutica más baja posible. Es 
aconsejable disminuir la dosis o incluso suspender entre las 24-48 horas 
antes de la fecha probable del parto y reintroducirlo tras el mismo y una 
vez estabilizada la madre.

En pacientes con trastorno bipolar grave, con 
embarazos previos complicados por trastorno bipolar 
y con antecedentes de buena respuesta al litio no se 
desaconseja suspender tras la información de los riesgos

No se recomienda en la lactancia por altas concentraciones 
en la leche materna.

b. Ácido valproico13-15

Su uso está relacionado con malformaciones significativas en 10-20% 
de los niños expuestos durante su vida intrauterina: espina bífida, de-
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fectos cardíacos, fisura palatina, anomalías genitales y labio leporino. 
También están descritas afectación cognitiva especialmente en inteli-
gencia verbal y reducción del volumen cerebral.

Puede producir síndrome de abstinencia del recién nacido (irritabili-
dad, angustia, hipotonía, dificultad para comer). Se produce mayor ries-
go con dosis superiores a 1 g/día y en politerapia.

A pesar de que ha sido considerado como la alternativa más segura, 
para el tratamiento del trastorno bipolar durante el embarazo, la inves-
tigación clínica y epidemiológica en los últimos 15 años ha demostrado 
que el ácido valproico es lo suficientemente peligroso para el feto como 
para contraindicar su utilización en mujeres en edad fértil, y si lo usan 
deben usar un anticonceptivo eficaz.

Si se administra no debe asociarse a otros antiepilépticos, debe re-
partirse la dosis en 3-4 tomas sin sobrepasar 1 g/día, hay que realizar 
controles plasmáticos regularmente y no sobrepasar los 70 microgra-
mos/ml, se debe suplementar el ácido fólico (4-5 mg/día) antes de la 
concepción y durante el primer trimestre.

El ácido valproico es lo suficientemente peligroso para el 
feto como para contraindicar su utilización en mujeres en 
edad fértil, y si lo usan deben usar un anticonceptivo eficaz

Es compatible con la lactancia materna (concentración baja 
en leche materna) 

c. Lamotrigina 4,16

Parece ser el eutimizante más seguro y puede ser una alternativa 
eficaz a la retirada de litio con motivo del embarazo. Durante el primer 
trimestre podría incrementar el riesgo de fisuras orales (fisura palatina 
con RR 32,8 y labio leporino con RR 17,1), siendo la prevalencia de mal-
formaciones congénictas graves del 2,7%, y aumenta a 5,4% si la dosis 
diaria es mayor a 200 mg. 
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La variable velocidad del aclaramiento de la lamotrigina obliga a un 
incremento medio del 25% de la dosis, que ha de combinarse con la ne-
cesidad de no emplear dosis superiores a 200mg /día para evitar la apa-
rición de hendidura palatina. Tras el parto al reducirse el aclaramiento 
requiere un nuevo ajuste a la baja de la dosis.

La lamotrigina eutimizante más seguro y puede ser una 
alternativa eficaz a la retirada de litio con motivo del 
embarazo

No se recomienda durante la lactancia.

d. Carbamacepina 17

Se estima que la tase de malformaciones congénitas graves asocia-
das a su exposición intraútero es del 4%. Se ha descrito un síndrome fetal 
asociado a la carbamacepina que engloba pliegues epicánticos, hendidura 
orofacial, malformaciones cardíacas, nariz corta con orificios hipoplásicos 
y filtrum corto, fisuras palpebrales orientadas hacia arriba y espina bífida, 
aunque su incidencia es menor de lo que se estimaba en el pasado.

La tasa de asociación a defectos de tubo neural es del 1%.

Puede ocasionar deficiencia de vitamina K, con riesgo de coagulopa-
tía y hemorragia intracraneal en el recién nacido durante las primeras 
24 horas.

Se debe evitar su uso en el embarazo. Si no es posible, se debe usar 
en monoterapia, con la dosis eficaz más baja y dividirla en 2-3 tomas al 
día. Se deben realizar controles plasmáticos. Debe realizar profilaxis 
con ácido fólico 5 mg al día durante los tres meses previos al embarazo 
y durante el primer trimestre. Se deben administrar suplementos de vi-
tamina K (10 mg /día vía oral) durante el último mes de embarazo y 1 mg 
por vía parenteral al recién nacido en las primeras horas tras el parto.

Es compatible con la lactancia.
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La vacunación durante el embarazo supone un modelo peculiar de in-
munización dado que contribuye a proteger a dos sujetos: madre e hijo. 
Si bien en el pasado las normas generales se basaban en la experimen-
tación animal y en estudios observacionales de vacunación inadvertida 
durante la gestación, en la actualidad la investigación clínica permite 
también la realización de ensayos controlados en mujer gestante. 

Los beneficios de vacunar a una mujer durante la gestación1 han de 
ser evaluados. Sólo se vacunará a una mujer embarazada cuando:

• Existe probabilidad alta de exposición a la enfermedad.

• Padecer la enfermedad sea un riesgo grave para la madre o el feto 

• Poca probabilidad de que la vacuna suponga riesgos para la madre o 
el feto.

Existen unas recomendaciones de vacunación rutinaria para todas 
las gestantes (gripe y tosferina) y otras adicionales que han de ser indi-
vidualizadas. Las vacunas de microorganismos muertos o inactivados y 
las vacunas polisacáridas se pueden administrar durante el embarazo 
de forma segura. Se administrarán sobre todo en casos de exposición 
inevitable o riesgo elevado o cuando la mujer embarazada está dentro 
de grupos de riesgo en los que está indicada la vacunación. En general 
las vacunas recomendadas durante la gestación serán administradas 
durante el segundo y tercer trimestre de la gestación. Sin embargo, 
algunas como las de la gripe se recomiendan en cualquier trimestre 
gestacional, dado el carácter estacional de su riesgo de exposición. Las 
inmunoglobulinas pueden administrarse en gestantes cuando exista in-
dicación.

Se administrarán sobre todo en casos de exposición 
inevitable o riesgo elevado o cuando la mujer 
embarazada está dentro de grupos de riesgo en los que 
está indicada la vacunación 

Las vacunas contraindicadas durante el embarazo pero recomenda-
das en determinadas situaciones , podrán administrarse después del 
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parto, antes del alta hospitalaria. Además, debemos tener en cuenta las 
contraindicaciones de población general como la hipersensibilidad de 
tipo anafiláctico a algún componente de la vacuna. 

Inmunogenicidad y transferencia placentaria

Las mujeres embarazadas sanas pueden generar una respuesta in-
munitaria similar a las vacunas que las mujeres no embarazadas sa-
nas.2 A pesar de los cambios inmunológicos adaptativos en la gestante, 
la vacunación en esta etapa es tan eficaz como en la mujer no gestante.3 

Protege a ambos, madre y feto, de la morbilidad de ciertas infeccio-
nes durante el embarazo. La inmunidad adquirida vía transplacentaria 
por el feto es duradera unos meses postparto , y así provee de protec-
ción pasiva al niño durante la etapa en la que aún no cuenta con inmu-
nidad propia ni ha completado su calendario vacunal infantil, cubriendo 
así la etapa de mayor susceptibilidad a infecciones del niño.4 

El paso transplacentario de anticuerpos depende de la concentración 
materna, el tipo de anticuerpo (se transportan cantidades significativas 
de IgG pero no de IgM, IgA o IgE), y la edad gestacional. La concentración 
de IgG fetal es mucho más baja que la concentración materna en la pri-
mera mitad del embarazo, pero aumenta al 50% de los niveles maternos 
entre las 28 y 32 semanas de gestación, los iguala a las 36 semanas y 
llega a superar los niveles maternos a término.5

Debido a que los niveles de IgG materna alcanzan su punto máximo 
alrededor de cuatro semanas después de la inmunización, la edad ges-
tacional en el momento de la vacunación materna es un factor impor-
tante cuando la inmunidad neonatal pasiva es un objetivo.

 Inmunización prenatal rutinaria o vacunas recomendadas en la 
gestación

La Organización Mundial de la Salud (OMS) respalda la recomenda-
ción de vacunación rutinaria contra la gripe y la tosferina en el embara-
zo. A pesar de la evidencia sobre seguridad y efectividad, la adherencia 
a la vacunación sigue siendo subóptima: moderada para la tos ferina y 
baja para la gripe en mujeres embarazadas en la mayoría de los países.6 
España ha alcanzado altas tasas de cobertura, aunque existen claras 
diferencias entre la vacuna Tdap y la gripe (80,1% frente a 40,6% para 
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la campaña 2018-2019 en mujeres embarazadas).7 Las dudas sobre su 
utilidad o la falta de información son causas habituales que provocan 
su rechazo. Los profesionales sanitarios pueden conseguir mejorar las 
tasas de vacunación educando sobre su seguridad y sobre los beneficios 
que aporta a madre e hijo.

La Organización Mundial de la Salud (OMS) respalda la 
recomendación de vacunación rutinaria contra la gripe y 
la tosferina en el embarazo

a. Tétanos, difteria y tosferina (dTpa)

La vacunación contiene toxoide diftérico- tetánico y pertusis acelular 
(dTpa) y está recomendada durante el embarazo y debe administrarse 
de forma rutinaria.8 Las mujeres embarazadas que estén correctamen-
te inmunizadas de tétanos y difteria (pauta de 3 dosis) , recibirán una 
única dosis de dTpa, idealmente, entre la semana 27 y 36 gestacional.9 
Esta administración conferirá la protección buscada frente a tosferina y 
además servirá de recuerdo (booster) para tétanos y difteria en las que 
hubiesen recibido la vacunación hace menos de 10 años. 

La vacuna dTpa está indicada en cada embarazo, incluso si la mujer 
ya estaba vacunada o si ha sufrido la enfermedad tosferina, también 
incluso si los embarazos son consecutivos y ocurren dentro de los 12 
meses siguientes. 

El momento idóneo para la administración de dTpa en la gestante 
está indicada entre la semana 27 y la 36 gestacional, preferiblemen-
te en la parte inicial de este período (27-30 semanas). De este modo 
se conseguirá maximizar la respuesta inmune materna y el traspaso 
pasivo placentario al niño.10 Aunque no todos los estudios son coinci-
dentes en sus resultados, parece que los niños de madre vacunadas 
en la parte más precoz de este período (entre la 28 y la 32 semanas 
gestacional) han demostrado tener mayores niveles de anticuerpos 
de alta avidez hacia la tos ferina que aquellos de madres vacunadas 
entre la 33 y la 36 semanas gestacionales. Los anticuerpos con alta 
avidez confieren habitualmente una mayor protección frente a las 
enfermedades. 
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El momento idóneo para la administración de dTpa en 
la gestante está indicada entre la semana 27 y la 36 
gestacional

La vacunación dTpa puede darse antes de la semana 27– 36 en cual-
quier momento del embarazo si la mujer vive en área con epidemia de 
pertusis o si requiriese por algún motivo un recuerdo de tétanos. Una 
vez que haya sido administrada alguna vez en el embarazo en curso, 
aunque sea al inicio, no ha de repetirse al final de éste. 

Para la profilaxis antitetánica de heridas en la gestante siempre que 
sea necesaria en función de la contaminación de la herida y por el esta-
do de inmunización incompleto gestante, se realizará:

• Si solo precisa una dosis de toxoide tetánico: con dTpa independien-
temente del trimestre gestacional y ya no habrá que repetirla llegado 
el tercer trimestre.

• Si se precisase para hacer una correcta profilaxis de herida más de 
una dosis de toxoide tetánico, la dosis de dTpa se administrará de pre-
ferencia entre la 27 y las 32 semanas, para asegurar una mayor pro-
tección de tosferina al neonato. 

• Cuando sea preciso puede administrarse una dosis de inmunoglobuli-
na antitetánica específica i.m. En cualquier trimestre y conjuntamente 
a la vacuna, pero en diferente lugar de punción. Esto ocurre en casos 
de herida contaminada y vacunación incompleta (<3 años ). 

Cuándo es necesaria más de una dosis 
Las mujeres embarazadas que previamente no hubiesen recibido o 

no de forma completa o no recuerden haber recibido la vacunación fren-
te a tétanos y difteria deben recibir la pauta completa de 3 dosis de Td. 
El esquema de administración preferencial será 0,4 semanas después 
y entre 6 y 12 meses de la dosis inicial (0-4-6 a 12). Para adquirir la 
protección frente a tosferina, al menos una de estas dosis debe ser de 
dTpa e idealmente ésta debe ser la que coincida con la semana 27 a 36 
gestacional. 
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Lactancia y convivientes 

En los casos en los que no se administre la vacunación duran-
te el embarazo debe ser administrada inmediatamente tras el 
parto. Esto puede dar protección indirecta al neonato o incluso 
a través de la lactancia materna, transfiriendo anticuerpos por 
la leche materna. Sin embargo, habrá que tener en cuenta que 
la respuesta inmune no quedará activada hasta 2 semanas tras 
la administración.

La vacunación de los convivientes que tendrán contacto con 
el niño también está recomendada (familia y cuidadores) si no la 
han recibido previamente. En caso de embarazos sucesivos, no 
repetirán administración, solo lo hará la gestante. 

b. Gripe

Todas las mujeres embarazadas o que planeen estarlo durante las 
estaciones de gripe deberían recibir de la vacuna gripe en cuanto haya 
disponibilidad de ésta (octubre-mayo), independientemente de su se-
mana gestacional11 e idealmente antes de que la infección comience a 
estar activa en la comunidad.

Todas las vacunas antigripales actualmente disponibles en nuestro 
país son vacunas inactivadas. Las trivalentes contienen proteínas de la 
cubierta de los dos subtipos de virus A más frecuentes (H3N2, H1N1) y 
un solo linaje del tipo B (B-Victoria o B-Yamagata) en función de la re-
comendación de la OMS en su informe anual sobre las cepas que deben 
incluirse. Sin embargo , la cepa elegida no siempre es coincidente con 
la cepa que finalmente circulará por la población. Las vacunas tetrava-
lentes incluyen ambos linajes de Tipo B. 

Contraindicaciones. La vacuna de la gripe está contraindicada en caso 
de alergia o hipersensibilidad a las proteínas del huevo o en pacientes 
que hayan tenido reacción alérgica severa a una vacunación anterior con 
vacuna de la gripe. 
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Inmunización en situaciones especiales

Algunas embarazadas por su profesión, comorbilidades, hábitos, pla-
nes de viajes, áreas de residencia o riesgo de exposición, se encuen-
tran en riesgo elevado de adquirir ciertas infecciones.1 Las mujeres que 
presenten estos riesgos frente a enfermedades prevenibles mediante 
vacunación que puedan provocar daño a la gestación y cuya vacuna no 
está previsto que sea perjudicial. En general, todas las vacunas que no 
contengan agentes vivos serían potencialmente administrables, si bien 
se deben individualizar cada caso.

a. Vacuna antineumocócica

La vacuna antineumocócica polisacárida es segura y tiene la capa-
cidad de proteger de la enfermedad tanto a la mujer gestante como al 
recién nacido. Esta vacuna idealmente se administrará antes de comen-
zar el embarazo, y si no ha sido así, se administrará en la mujer emba-
razada en los siguientes casos: afectadas por enfermedades crónicas, 
mujeres esplenectomizadas y cuando padecen infección por VIH.

b. Vacuna antimeningocócica

La vacuna meningocócica tetravalente conjugada (MenACWY) y me-
ningococo serogrupo B (MenB) son seguras y dan protección cuando se 
administra durante el embarazo. Cuando exista riesgo de exposición a 
esta enfermedad se debe vacunar a la mujer gestante independiente-
mente del trimestre de embarazo.

c. Vacuna Haemofilus influenzae

La vacuna conjugada frente al Haemophillus influenzae tipo B (Hib) 
está recomendada en adultos que no la han recibido durante la infancia 
y tengan un riesgo aumentado para la severidad en caso de infección 
debido a ciertas enfermedades crónicas (VIH, esplenectomía). Se valo-
rará individualmente el riesgo/ beneficio de su administración y de pre-
ferencia será durante el tercer trimestre. 

d. Hepatitis B 

La vacuna de la hepatitis B es una vacuna recombinante que se ha 
demostrado segura tanto en el feto como en el recién nacido y puede ser 
aplicada durante el embarazo.
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Las indicaciones son para pacientes que deban completar una pau-
ta de inmunización comenzada antes del embarazo y en no vacuna-
dos con alto riesgo de contagio12 o con riesgo de exposición a mate-
riales contaminantes, contacto sexual, UDVP, hemodiálisis, infección 
VIH, viajes, otros) se administrará la vacuna de hepatitis B, preferi-
blemente a partir del 2º trimestre y tras haber comprobado ausencia 
de inmunidad (antiHBc y antiHBs negativo). La pauta habitual (3 do-
sis: 0-1-6 meses) puede acelerarse para que quede completa durante 
la gestación, si se considerase conveniente, o bien completarse tras 
el parto. 

Se administrará la vacuna de hepatitis B, 
preferiblemente a partir del 2º trimestre y tras haber 
comprobado ausencia de inmunidad (antiHBc y antiHBs 
negativo)

e. Hepatitis A

Existen tres tipos de vacunas protectoras frente a la hepatitis A, una 
de ellas recombinada con vacuna VHB. Todas son inactivadas y pueden 
darse durante el embarazo. Se recomienda si factores de riesgo como 
en caso de viajes internacionales, riesgo profesional, contacto con vaga-
bundos, abuso de sustancias, etc.

f. Inmunoglobulinas 

Las inmunoglobulinas se administran para prevenir o reducir la gra-
vedad de ciertas enfermedades. Pueden administrarse en el embarazo 
con seguridad.13 Están indicadas en la exposición a rubeola o a varicela. 
Las mujeres embarazadas deben recibir inmunoglobulina por vía intra-
venosa, en lugar de por vía intramuscular, a fin de administrar dosis lo 
suficientemente altas como para lograr niveles protectores de títulos de 
anticuerpos contra el sarampión.14 

La profilaxis postexposición de la hepatitis A y B, la rabia y el tétanos 
no se ve alterada por el embarazo.
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Vacunas a considerar antes de realizar un viaje durante la gestación 

Durante la gestación, en caso de realizar un viaje a un país cuya inci-
dencia y prevalencia de ciertas enfermedades infecciosas sea diferen-
te a la de España deben consultarse las vacunaciones a completar con 
un especialista. No hay un único calendario o esquema de vacunación 
que se ajuste a todos los viajeros, cada calendario debe personalizarse 
y adaptarse a la historia de vacunación de cada individuo, los países que 
se va a visitar y su duración.1 Se debe realizar una correcta planificación 
a través de los centros especializados (Centro de Vacunación Interna-
cional).

Las vacunas a considerar además de las mencionadas en apartados 
anteriores son:

• Fiebre amarilla. Las mujeres embarazadas deben evitar los viajes a 
las zonas afectadas y si este es inevitable sí deben ser vacunadas. La 
vacuna es de virus vivo atenuada, pero no está contraindicada en el 
embarazo en caso de riesgo alto e inevitable de infección. Los riesgos 
de esta vacunación, al igual que en no gestante, pueden ser serios, 
por lo que siempre debe ser consultado con un especialista15 en en-
fermedades infecciosas. No se ha relacionado con aumento de ano-
malías congénitas mayores. Desde 2016 se considera que el certifica-
do de vacunación es válido de por vida, sin embargo, si la vacunación 
se realiza en gestante si requiere dosis de recuerdo en el siguiente 
viaje debido a una menor seroconversión en estas.16

• Polio (contraindicada la oral viva, puede administrarse la parenteral 
inactivada).

• Cólera (vacuna inactivada). 

• BCG (contraindicada).

• Fiebre tifoidea (contraindicada la oral viva, podría administrarse la 
parenteral inactivada).

• Rabia (inactivada, para preexposición o en profilaxis pos exposición).

• Encefalitis centroeuropea (inactivada).

• Encefalitis japonesa (inactivada). 
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En caso de realizar un viaje a un país cuya incidencia 
y prevalencia de ciertas enfermedades infecciosas 
sea diferente a la de España deben consultarse las 
vacunaciones a completar con un especialista

Nuevas vacunas 

a. Vacuna COVID-19

Los datos sobre la seguridad de las vacunas COVID-19 en embaraza-
das son limitados pero emergentes. Las personas embarazadas deben 
incluirse en futuros estudios sobre la vacuna COVID-19. No se cree que 
las vacunas disponibles actualmente para la prevención de COVID-19 
afecten la fertilidad, las pruebas de embarazo no son un requisito antes 
de recibir cualquier vacuna COVID-19 aprobada y no es necesario retra-
sar el embarazo después de la vacunación.

Se están evaluando numerosas vacunas para la prevención de 
COVID-19, pero las personas embarazadas/lactantes han sido ex-
cluidas de estos ensayos. Dos vacunas de ARNm (Pfizer-BioNTech, 
Moderna ARNm-1273) y una vacuna basada en un vector recom-
binante de adenovirus de replicación incompetente (Janssen) han 
recibido autorización de uso de emergencia de la Administración 
de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA). Ninguna de 
estas vacunas contiene virus que se replica; por lo tanto, no causan 
enfermedad, pero pueden ocurrir efectos secundarios inespecífi-
cos por la activación del sistema inmunológico. Sobre la base de 
cómo funcionan las vacunas de ARNm y de vectores virales, los 
expertos creen que es poco probable que representen un riesgo 
para las personas embarazadas, el feto o los recién nacidos que 
amamantan. Los datos de estudios en animales, personas emba-
razadas vacunadas y pequeños estudios prospectivos de cohortes 
no han mostrado efectos dañinos y han demostrado una respues-
ta inmune materna y transferencia de anticuerpos maternos para 
conferir inmunidad pasiva contra el SARS-CoV-2 en recién nacidos 
después de la vacunación materna. 
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No se cree que las vacunas disponibles actualmente para 
la prevención de COVID-19 afecten la fertilidad

Diversas autoridades Científicas Internacionales, Centros para el 
Control y Prevención de Enfermedades,17 o el American College of Obs-
tetricians and Gynecologists (ACOG)18 han recomendado vacunación en 
gestantes con factores de riesgo bien por presentar patologías de base 
o por riesgo profesional. 

Según un documento FACME-SEGO, publicado el 15 de junio del 2021, 
la experiencia con el uso de las vacunas en el embarazo demuestra el 
amplio margen de seguridad de estas, incluso en el caso de las vacunas 
clásicamente contraindicadas como son las atenuadas. En el caso de 
las vacunas de la COVID- 19, que no contienen agentes vivos, la crecien-
te experiencia acumulada, que en el momento actual proviene en su 
mayoría de embarazadas vacunadas en el segundo o tercer trimestres, 
no ha mostrado señales de alerta en relación con la propia gestación y 
los recién nacidos, aunque quedan por completar los estudios en mar-
cha específicamente diseñados para este objetivo.19

Según otro documento de Recomendaciones FACME -SEGO la 
vacunación de la madre frente a COVID-19 se considera segura 
para la propia mujer, para la lactancia, así como para el bebé.20

b. Virus respiratorio sincitial (VRS) 

La vacuna maternal frente al VRS se encuentra en fase 3 de ensayo clíni-
co a nivel mundial con prometedores resultados preliminares de seguridad 
e inmunogenicidad para la protección neonatal frente a la bronquiolitis. 

Vacunas contraindicadas en el embarazo 

La administración de ciertas vacunas durante el periodo gestacional 
están contraindicadas, debido al riesgo teórico de transmisión del agen-
te vacunal al feto. Fundamentalmente se trata de las vacunas compues-
tas por virus atenuados.

a. Vacuna triple vírica (sarampión, paperas, rubéola-SPR) 

No debe administrarse a mujeres embarazadas. Debido a la morbili-
dad materna y los resultados adversos del embarazo asociados con las 



Fármacos y sustancias en el embarazo y lactancia 

VOLVER AL SUMARIO

infecciones por sarampión y rubéola durante el embarazo, el estableci-
miento de la inmunidad antes de la concepción es una parte importante 
del tratamiento de las mujeres en edad fértil. 

El establecimiento de la inmunidad antes de la 
concepción es una parte importante del tratamiento de 
las mujeres en edad fértil

Debido a que las mujeres embarazadas pueden tener un mayor ries-
go de sufrir sarampión y complicaciones graves, se recomienda la pro-
filaxis posterior a la exposición para las mujeres embarazadas que no 
son inmunes al sarampión y que han estado expuestas al sarampión.21

Las mujeres embarazadas sin evidencia de inmunidad a la rubéola (o sa-
rampión) deben recibir la vacuna SPR después del parto, idealmente antes 
del alta pero después del parto. La vacuna se puede administrar de manera 
segura a las mujeres en período de posparto que están amamantando.

La vacuna triple viral puede administrarse a miembros del hogar de 
mujeres embarazadas, cuando esté indicado, sin riesgo para la madre o 
el feto, ya que la infección no se transmite de personas inmunizadas.14

La vacuna triple viral no se administra durante el embarazo debido al 
riesgo teórico de las vacunas vivas para la madre o el feto, si bien no ha 
sido demostrado. La interrupción del embarazo después de una vacu-
nación inadvertida no debe recomendarse únicamente sobre la base de 
un riesgo teórico de embriopatía.14

b. Vacuna varicela 

La vacuna contra la varicela utilizada para la prevención primaria de 
la varicela es una vacuna viva atenuada. Al igual que con otras vacunas 
vivas, la vacuna contra la varicela no debe administrarse a mujeres em-
barazadas. Un síndrome de varicela congénita ocurre en 1 a 2% de los 
casos de infección materna por varicela (varicela primaria). Debido a la 
morbilidad materna y los resultados adversos del embarazo asociados 
con la infección por varicela durante el embarazo, el establecimiento de 
la inmunidad antes de la concepción es una parte importante del trata-
miento de las mujeres en edad fértil.22
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Para la profilaxis posterior a la exposición en mujeres embarazadas 
no inmunes que han tenido una exposición a la varicela, la inmunoglo-
bulina contra la varicela-zóster está indicada con la vacunación pospar-
to al menos cinco meses después de recibir la inmunoglobulina. 

Las mujeres embarazadas sin evidencia de inmunidad a la varicela 
deben recibir la vacuna contra la varicela después del parto, idealmente 
antes del alta después del parto. 

Al igual que con otras vacunas vivas, la vacuna contra la 
varicela no debe administrarse a mujeres embarazadas

La inmunización rutinaria contra la varicela de los hijos de mujeres 
embarazadas susceptibles no está contraindicada. El riesgo de transmi-
sión del virus de la vacuna de una persona sana a un contacto familiar 
susceptible es bajo. 

c. Vacuna virus papiloma humano (VPH) 

La vacunación frente al VPH no está indicada en el embarazo. Sin em-
bargo, al ser una vacuna recomendada en edad fértil, podría haber una 
exposición ante un embarazo aún inadvertido. 

No se han realizado estudios específicos en mujeres embarazadas. 
Si bien, durante el programa de desarrollo clínico de entre las mujeres 
que notificaron embarazo no se sugirieron problemas de seguridad ya 
que no hubieron diferencias significativas entre las que reciben vacuna 
o placebo en cuanto a un resultado adverso en la gestación. 

Aún así los datos no son suficientes para recomendar la vacuna en el 
embarazo y se debe posponer hasta el término de éste. no hubo diferen-
cias significativas en cuanto a los tipos de anomalías

No se han realizado ensayos clínicos específicos de la vacuna en 
mujeres embarazadas. Los datos registrados, notificados por muje-
res que habían recibido la vacuna estando embarazada, son simila-
res a la población no vacunada, al comparar los desenlaces de recién 
nacido normal, recién nacido con alteraciones incluyendo las congé-
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nitas, nacimiento prematuro y aborto espontáneo. Los estudios en 
animales no demuestran efectos dañinos directos o indirectos sobre 
la fertilidad, el embarazo, desarrollo embrionario /fetal, parto o de-
sarrollo postnatal.

Aunque la vacuna frente al VPH no está indicada en embarazadas, 
en caso de que se haya vacunado a una mujer estando embarazada no 
es una indicación para la interrupción del embarazo. Se recomienda no 
quedarse embarazada hasta pasado un mes de la última dosis. 

En caso de que se haya iniciado la vacunación y la mujer se quede 
embarazada, se aplazará las siguientes dosis hasta la finalización 
de la gestación. La dosis ya administrada cuenta como dosis puesta, 
no hay que aumentar el número de dosis o reiniciar el esquema de 
vacunación. 

Aunque la vacuna frente al VPH no está indicada en 
embarazadas, en caso de que se haya vacunado a una 
mujer estando embarazada no es una indicación para la 
interrupción del embarazo 

d. Otras vacunas contraindicadas 

Tampoco deben administrarse durante el embarazo las vacunas de 
virus vivos: vacuna antigripal viva atenuada (LAIV), la vacuna BCG (Ba-
cillus Calmette Guerin) para prevenir la tuberculosis ni la vacuna frente 
a Herpes Zóster.

Vacunación en postparto y lactancia

La lactancia materna no es impedimento para la administración de 
vacunas bacterianas ni en la madre ni en el niño. La vacunación de la 
madre no interfiere en la respuesta del niño que debe recibir las vacu-
nas que le corresponden por edad según calendario vacunal. 

En pacientes no inmunizadas se recomienda completar vacunación 
antes del alta hospitalaria para triple vírica (rubéola, sarampión, paro-
tiditis) y varicela. 
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Son recomendables durante el postparto o lactancia la administra-
ción de las vacunas gripe y dTpa en los casos en los que no se haya 
podido o decidido recibir durante el embarazo.

Mensajes clave educativos

Todos los profesionales sanitarios tenemos la oportunidad de 
favorecer con una correcta información la vacunación. 

Los mensajes educativos se deberán adaptar a la población des-
tinataria y a la cultura local , reforzándola en los sectores más rea-
cios. Además de las indicaciones de vacunación, debemos educar 
en minimizar los riesgos de exposición a infecciones mediante:

• Medidas higiénicas: lavado de manos, consumo de agua, prepa-
ración de alimentos cocinado, uso de mascarillas.

• Viajes: evitar viajes a zonas de alto riesgo de enfermedades 
(ejemplo fiebre amarilla).

• Vacunación de convivientes (efecto nido). Recomendado en tos-
ferina y gripe. 

• Calendario vacunal de otros hijos: las vacunas con microorga-
nismos atenuados están contraindicados durante la gestación. 
Sin embargo, aplicar vacunas atenuadas a hijos o convivientes 
de una mujer embarazada no requiere ningún tipo de precau-
ción especial para la gestante.
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Alcohol

Las mujeres que beben alcohol provienen de todos los estratos so-
cioeconómicos, edades y razas. Es frecuente que consumidores habi-
tuales de alcohol a altas dosis, también consuman alguna droga.1

Es de especial importancia que la mujer embarazada conozca los 
riesgos asociados al consumo de estas sustancias, nocivas tanto para 
ella como para el embarazo. Por lo general, las mujeres embarazadas 
están motivadas a modificar sus hábitos para por el bien de la propia 
gestación y del feto.

En una encuesta nacional de los Estados Unidos, el 87% de las muje-
res que bebieron alcohol antes del embarazo dejaron de beber durante 
el embarazo, el 6,6% redujo su consumo de alcohol y aproximadamente 
el 6,4% no reportó ninguna reducción.2

En España se estima que más del 40% de las mujeres ingieren alco-
hol en el primer trimestre de embarazo y un 17,1% lo siguen haciendo 
en los tres últimos meses. 

El consumo de alcohol durante el embarazo puede provocar graves 
problemas al feto, daños que pueden aparecer en cualquier momento, 
no solo tras el nacimiento. Algunos de los trastornos del espectro al-
cohólico fetal son síndrome de alcoholismo fetal, síndrome del alcohol 
fetal parcial, trastorno del neurodesarrollo relacionado con el alcohol 
y defectos de nacimiento relacionados con el alcohol. Según algunos 
estudios, en Europa estos trastornos afectan entre 3,7 y 7,4 niños por 
cada 1000.3,4

Algunos de los trastornos del espectro alcohólico fetal 
son síndrome de alcoholismo fetal, síndrome del alcohol 
fetal parcial, trastorno del neurodesarrollo

No se ha determinado un nivel seguro de consumo de alcohol durante 
el embarazo. Por lo tanto, múltiples sociedades médicas aconsejan no 
tomar ningún tipo del consumo durante el embarazo.5-8
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No existe una relación dosis-respuesta exacta entre la cantidad de al-
cohol consumida durante el período prenatal y el grado de daño causado 
por el alcohol en el feto. El término trastorno del espectro alcohólico 
fetal (FASD) ha sido acuñado para describir la amplia gama de secue-
las adversas en la descendencia expuesta al alcohol, entre las más fre-
cuentes están.

• Defectos alcohólicos fetales (FAE).

• Defectos congénitos relacionados con el alcohol (ARBD).

• Síndrome alcohólico fetal (FAS, el más grave de todos ellos.

Alteraciones más frecuentes asociadas al consumo de alcohol duran-
te el embarazo:

• Desarrollo estructural: investigaciones sobre imágenes craneofacia-
les tridimensionales de niños tomadas a los 12 meses de edad, su-
gieren que los bajos niveles de consumo prenatal de alcohol pueden 
influir en el desarrollo craneofacial del feto. Sin embargo, la impor-
tancia clínica de estos hallazgos está aún por determinar.9

• Resultados de nacimiento: el riesgo bajo peso al nacer aumenta pro-
gresivamente según el grado de consumo de alochol, sobre todo a 
partir de 18g de alcohol diarios.10

• Resultados del neurodesarrollo: existe controversia al respecto, so-
bre todo en lo que se refiere a la cantidad de alcohol consumido. Una 
serie de estudios de Dinamarca que evaluaron los efectos del con-
sumo bajo a moderado de alcohol (<9 bebidas/semana) al principio 
y a mediados del embarazo sobre los resultados del neurodesarrollo 
(CI, atención, función ejecutiva, función motora, comportamiento) en 
niños de 5 años, sin encontrar efectos significativos.11-14 Sin embargo, 
hay varias limitaciones a estos datos. 

Es importante recalcar que el consumo excesivo de alcohol de forma 
puntual, puede ejercer un efecto negativo potencialmente mayor que el 
consumo de bajas cantidades de alcohol durante varios días .

Por razones desconocidas, la edad materna más avanzada, la alta pa-
ridad y las etnias afroamericanas o nativas americanas parecen aumen-
tar el riesgo de FAS. Otras características asociadas con mujeres con 
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mayor riesgo de tener un embarazo expuesto al alcohol incluyen bajo 
estatus socioeconómico, tabaquismo, solteros, desempleados, uso de 
drogas, antecedentes de abuso o negligencia sexual o física, anteceden-
tes de encarcelamiento, tener una pareja o familiar que beba mucho, 
ser socialmente transitorio y tener estrés psicológico o un trastorno de 
salud mental.15-17

El alcohol es un teratógeno con el potencial de causar efectos perju-
diciales en todas las etapas de la gestación. Los efectos varían depen-
diendo de la cantidad y patrón de consumo de alcohol, genética materna 
y fetal, edad materna, nutrición materna y tabaquismo, entre otros fac-
tores. Las consecuencias más graves de la exposición prenatal al alco-
hol son el mortinato y el trastorno del espectro alcohólico fetal (TESD), 
que abarca los efectos físicos, mentales, conductuales y cognitivos aso-
ciados con la exposición al alcohol en el útero. 

Los efectos varían dependiendo de la cantidad y patrón 
de consumo de alcohol, genética materna y fetal, edad 
materna, nutrición materna y tabaquismo, entre otros 
factores

La tasa de mortalidad por disfunción fetoplacental aumenta de 1,37 
por cada 1000 nacimientos de mujeres que consumen menos de una 
bebida por semana a 8,83 por cada 1000 nacimientos de mujeres que 
consumen más de cinco bebidas por semana. 

Existe una incertidumbre continua sobre los efectos de los niveles 
bajos y bajos a moderados de ingesta de alcohol durante el embarazo. 
Aunque varios estudios no han encontrado efectos adversos del com-
portamiento y el desarrollo, estos estudios tienen varias limitaciones 
metodológicas.18-20 El consumo de alcohol durante las semanas 5 a 10 
de gestación, se asoció con un mayor riesgo de pérdida temprana del 
embarazo, con un riesgo máximo en la semana 9.21

Cada semana sucesiva de consumo de alcohol resultó en un aumento 
del 8% el riesgo de pérdida del embarazo en comparación con los no 
consumidores, siendo ese riesgo acumulativo. 
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La atención prenatal integral puede mejorar algunas de las compli-
caciones maternas y neonatales del consumo de sustancias maternas:22

• Detección de las mujeres embarazadas que consumen de alcohol.

• Asesoramiento sobre los riesgos del consumo de alcohol.

• Atención multidisciplinar.

• Control prenatal y educación sanitaria

• Control ecográfico del crecimiento fetal.

• Vigilancia fetal anteparto 

• Información al equipo de Pediatría de la posibilidad de abstinencia 
neonatal.

• Desalentar la lactancia materna si se sigue consumiendo alcohol.

Drogas y embarazo

El uso de sustancias adictivas por parte de mujeres embarazadas 
ocurre a nivel mundial. 

El efecto de cualquier sustancia sobre el embarazo, es difícil de 
determinar porque los datos son escasos y confundidos por la in-
fluencia de múltiples factores como uso de varias sustancias dife-
rentes, la malnutrición, pobreza, comorbilidades y atención prenatal 
inadecuada. 

Las manifestaciones clínicas de los trastornos del consumo de sus-
tancias son diversas y difieren según el fármaco, la dosis habitual, so-
bredosis, abstinencia. Esto, combinado con los cambios fisiológicos del 
embarazo, puede ser confuso. Por ejemplo, la sobredosis de cocaína y 
anfetaminas puede causar hipertensión y convulsiones similares a los 
cuadros de preeclampsia grave y eclampsia.

a. Opiáceos

El uso de opioides es un problema mundial, aumentando al nivel 
de crisis de Salud Pública sobre todo en Estados Unidos. Múltiples 
complicaciones obstétricas se han asociado con trastorno por uso de 
opioides durante el embarazo.23,24 Sin embargo, es difícil establecer 
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hasta qué punto estos problemas se deben a opioides, abstinencia de 
opioides u otros medicamentos concomitantes. Las complicaciones 
incluyen:

• Desprendimiento prematuro de placenta normalmente inserta.

• Muerte fetal.

• Corioamnionitis.

• Restricción del crecimiento fetal.

• Aspiración meconial.

• Preeclampsia.

• Parto prematuro. 

• Ruptura prematura de membranas.

• Insuficiencia placentaria.

• Aborto espontáneo.

• Hemorragia posparto.

• Tromboflebitis séptica.

Además de la lista anterior, un estudio informó de aumento de los 
eventos cardíacos maternos con un mayor riesgo de infarto de miocar-
dio dependiente de la dosis.25

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecólogos y la Sociedad Ame-
ricana de Medicina contra las Adicciones recomiendan el tratamiento 
del trastorno por abuso de opioides durante el embarazo con metadona 
o buprenorfina.

El síndrome de abstinencia de opioides neonatales suele ser menos 
grave en los neonatos nacidos de individuos tratados con buprenorfi-
na en comparación con las personas tratadas con metadona. El trata-
miento con terapia médica presenta una oportunidad para llevar a las 
mujeres a los sistemas de atención médica y obstétrica. 
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Recomiendan el tratamiento del trastorno por abuso 
de opioides durante el embarazo con metadona o 
buprenorfina

b. Cannabis (marihuana)

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecólogos (ACOG), la Aca-
demia Americana de Pediatría (AAP) y la Academia de Medicina para 
la Lactancia Materna (ABM) aconsejan evitar el consumo de mari-
huana durante el embarazo y la lactancia debido a posibles afecta-
ciones en el neurodesarrollo y el crecimeinto en el desarrollo del feto 
y el niño.26-28 

La marihuana (cannabis) es una de las sustancias más utilizadas du-
rante el embarazo.28 Se estima que el 18% de las mujeres embaraza-
das cumplen con los criterios para el Manual diagnóstico y estadístico 
de los trastornos mentales IV (DSM-IV) para abuso y/o dependencia de 
cannabis,27 con una media de consumo de entorno al 4-5% durante el 
embarazo.

La marihuana (cannabis) es una de las sustancias más 
utilizadas durante el embarazo

El impacto del consumo de marihuana durante el embarazo en los 
resultados obstétricos no está claro. 

En un metaanálisis de 31 estudios que compararon los resultados 
del nacimiento después del consumo de marihuana en el embarazo, no 
reportó mayor riesgo de bajo peso al nacer (riesgo relativo acumulado 
1,16; IC 95% 0,98-1,37) o nacimiento prematuro (riesgo relativo acumu-
lado 1,08; IC 95% 0,82-1,43).29 Sin embargo, se ha observado el doble de 
la tasa de nacimiento prematuro <37 semanas de gestación. 

El consumo de marihuana se ha asociado con incremento tres 
veces mayor de riesgo de morbilidad o muerte neonatal.30 El consu-
mo perinatal de marihuana también se ha asociado con un 50% más 
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de riesgo de trastorno del espectro autista en la descendencia en 
comparación con los niños no expuestos (relación de riesgo ajustado 
1,51; IC 95% 1,17-1,96).31 Además, se han descrito anomalías en el 
neurodesarrollo.

El consumo de marihuana se ha asociado con incremento 
tres veces mayor de riesgo de morbilidad o muerte 
neonatal

c. Cocaína

Aunque los datos sugieren que la cocaína y otros estimulantes están 
aumentando a nivel mundial, muchas más embarazadas fuman cigarri-
llos, beben alcohol o fuman marihuana que consumen cocaína.32

La cocaína cruza la membrana placentaria alcanzando el sistema 
nervioso central; la vasoconstricción es el principal mecanismo para el 
daño fetal y placentario. 

Los efectos de la cocaína están relacionados con la dosis y la eta-
pa del embarazo, siendo los más frecuentes la prematuridad y el bajo 
peso al nacimiento. La cocaína produce toxicidad cardiovascular del 
tipo hipertensión, que puede imitar la preeclampsia. Los antagonistas 
beta-adrenérgicos deben evitarse en el tratamiento de complicaciones 
cardiovasculares relacionadas con la cocaína porque crean estimula-
ción alfa-adrenérgica que se asocia con vasoconstricción coronaria e 
isquemia. La hidralacina sería el tratamiento de elección en estos pa-
cientes.33

La cocaína cruza la membrana placentaria alcanzando 
el sistema nervioso central; la vasoconstricción es el 
principal mecanismo para el daño fetal y placentario
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d. Anfetaminas

El diagnóstico de trastorno por uso de anfetaminas es cada vez más 
común entre las personas en edad reproductiva, incluidas las mujeres 
embarazadas.34

La metanfetamina es un estimulante poderosamente adictivo. Es un 
agente neurotóxico que potencia la liberación de dopamina. Las anfeta-
minas y sus subproductos son capaces de atravesar la membrana pla-
centaria. 

No se han asociado definitivamente anomalías estructurales fetales 
con la exposición a anfetaminas perinatales, sin embargo, la exposición 
a la metanfetamina durante el embarazo se ha asociado con morbili-
dad y mortalidad materna y neonatal con un aumento de dos a cuatro 
veces en el riesgo de restricción del crecimiento fetal, hipertensión ges-
tacional, preeclampsia, desprendimiento prematuro de placenta nor-
malmente inserta, parto prematuro, muerte fetal intrauterina, muerte 
neonatal y muerte infantil.34
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