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Desde los años 80 se vienen utilizando una gene-
ración de antihistamínicos (AH) no sedativos cada
vez más amplia, con distintos compuestos y distintos
perfiles de eficacia y seguridad para cada compuesto.
Estos antihistamínicos de segunda generación se han
incorporado al arsenal terapéutico y han desplazado,
en gran parte, a los fármacos más clásicos. Sin
embargo, una preocupación importante para los clíni-
cos es la posibilidad de su uso durante el embarazo y
la lactancia, por la falta de datos existente en este sen-
tido.

La elección de una medicación durante la gesta-
ción, además de tener en cuenta la relación riesgo-
beneficio, como es habitual, debe basarse en los
pocos datos humanos disponibles, los estudios sobre
animales y el tiempo que la medicación lleve en el
mercado1. Por otra parte, dadas las limitaciones éticas
de los estudios sobre mujeres gestantes, los datos
humanos en el uso de medicaciones durante la gesta-
ción suelen ser de tipo observacional, con valor esta-
dístico limitado2.

En la Tabla I se recogen las categorías de riesgo de
la Food and Drug Administration(FDA) americana
para el uso de medicamentos durante la gestación, de
acuerdo con la documentación existente y la relación
riesgo-beneficio conocida1.

Los AH estudiados en este sentido se sitúan dentro de
dos categorías distintas3: categoría B (probablemente
seguros, sin toxicidad en estudios animales y/o no toxi-
cidad demostrada en estudios controlados en mujeres),
y categoría C (efectos adversos en estudios animales, sin
estudios controlados disponibles en mujeres) (Tabla II).

Entre los AH clásicos, durante la gestación se ha
recomendado2,4 el uso de clorfeniramina -en España
sólo disponible en asociaciones- y los compuestos
difenhidramina y tripelenamina -actualmente no dis-
ponibles5- pero, por otro lado, la toma de difenhidra-
mina durante el embarazo se relacionó débilmente
con la aparición de paladar leporino, en un único
estudio caso-control publicado como carta en 19746.

De los AH clásicos de mayor uso en España, la
dexclorfeniramina, derivado de clorfeniramina
ampliamente utilizado por vía oral y único AH dis-
ponible para uso parenteral en España5, está en la
categoría B (aunque no ha sido tan ampliamente estu-
diado como clorfeniramina) y la clemastina y la
hidroxicina están en la categoría C, si bien un estudio
observacional reciente2 no ha encontrado un riesgo
aumentado de teratogenicidad humana para la hidro-
xicina.

Entre los AH de segunda generación, astemizol3,
terfenadina3 y fexofenadina2 están en la categoría C,
mientras que loratadina2,4 y cetirizina4,7 pueden consi-
derarse en una categoría B. No se han encontrado
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Tabla I. Categorías de riesgo de la Food and Drug Administration (FDA) para el uso de medicamentos durante la gestación1

Categoría Interpretación

A Sin riesgo en estudios controlados sobre mujeres gestantes.

B Sin evidencia de riesgo en estudios humanos, pese a riesgo aumentado en estudios animales, o
Sin riesgo en estudios animales, aunque sin datos disponibles en humanos.

C Riesgo aumentado en estudios animales, sin datos disponibles en humanos, o
No datos disponibles en estudios animales ni humanos.

D Evidencia positiva de riesgo teratogénico en datos de investigación o postcomercialización, pero los beneficios
potenciales del fármaco pueden compensar el riesgo.

X Contraindicación absoluta en el embarazo. Evidencia positiva de riesgo teratogénico, sin que los beneficios potencia-
les del fármaco puedan compensar los riesgos sobre el feto.
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datos relativos a ebastina o mizolastina en una bús-
queda Medline® / PubMed® 1966-1999, lo que los
cataloga en la categoría C. Aunque tampoco existen
estudios relativos al uso de AH tópicos (azelastina,
levocabastina) durante el embarazo, una revisión
reciente los recomienda, debido a su mínima o nula
absorción sistémica8. En cualquier caso, el número
de pacientes estudiado es muy pequeño y, de
momento, parece lógico evitar en lo posible todo AH
de segunda generación durante la gestación, espe-
cialmente durante los períodos de organogénesis2.

El uso de “descongestivos” tipo pseudoefedrina
en el embarazo ha mostrado una débil asociación
con defectos de pared del recién nacido4, por lo
que su empleo, solos o en asociación con AH, está
contraindicado en la gestación.

En cuanto a la lactancia, ocurre que muchos AH,
especialmente los de segunda generación, carecen
de estudios de excreción en la leche materna; hasta
fechas recientes, sólo existía evidencia de excreción
en leche para difenhidramina, clemastina, tripolidi-
na, trimeprazina y loratadina9. De cualquier forma,
la toma de todo AH por la madre durante los perí-

odos de lactancia estaría también contraindicada,
dado que los AH, como grupo, han demostrado
aumentar el riesgo de complicaciones como depre-
sión respiratoria, apnea del sueño y muerte súbita3,
especialmente en neonatos y lactantes prematuros
y/o de bajo peso.
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Tabla II. Categorías de riesgo de la FDA para los antihistamí-
nicos estudiados

Categoría Compuestos

B Clorfeniramina, dexclorfeniramina
Tripelenamina
Dimenhidrinato, doxilamina
Azatadina, ciproheptadina, loratadina
Hidroxicina7, cetirizina

C Bromfeniramina
Difenhidramina, carbinoxamina, clemastina
Hidroxicina2

Astemizol, terfenadina, fexofenadina
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