COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea in limba
romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente
(European Medicines Agency - EMA):
Utilizarea paracetamolului in timpul sarcinii a ramas sigura, la nivel UE

23 Septembrie 2025

Medicamentele de uz uman care contin paracetamol pot fi utilizate in timpul
sarcinii, in conformitate cu recomandarile oficiale

In Uniunea Europeand ( UE ) paracetamolul (cunoscut si sub denumirea de
acetaminofen) poate fi utilizat in timpul sarcinii, pentru atenuarea durerii sau
scaderea febrei, daca acest lucru este necesar din punct de vedere clinic. In prezent,
nu existd noi dovezi care sa impund modificari ale recomandarilor actuale ale UE
privind administrarea acestuia.

,Paracetamolul rdimane o optiune importantd pentru tratarea durerii sau a febrei la
femeile insarcinate”, afirma Steffen Thirstrup, directorul medical al EMA.
,Recomandarea noastra se bazeaza pe o evaluare riguroasd a datelor stiintifice
disponibile si nu am gasit nicio dovada conform cdreia administrarea
paracetamolului Tn timpul sarcinii ar provoca autism la copii.”

Conform informatiilor din prospectele medicamentelor de uz uman care contin
paracetamol, n UE, un volum mare de date provenite de la femei insdrcinate care au
utilizat paracetamol indica faptul cd nu exista riscuri de malformatii la fat sau la nou-
nascut.

In 2019, EMA a evaluat studiile disponibile care au investigat dezvoltarea
neurologicd a copiilor expusi la paracetamol in utero si a concluzionat ca rezultatele
sunt neconcludente si ca nu poate fi stabilitd nicio legaturd cu tulburdrile de
dezvoltare neurologica.' 2
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-12-15-march-2019-prac-meeting_en.pdf

La nevoie, paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii. La fel ca in cazul
oricarui medicament de uz uman pentru tratament acut, acesta trebuie utilizat la cea
mai micd doza eficace, pentru cea mai scurta durata posibild si cat mai rar posibil.

Femeile insarcinate trebuie sa discute cu medicul curant, dacad au nelamuriri
referitoare la orice medicament administrat in timpul sarcinii.

Ca 1n cazul tuturor medicamentelor, EMA si autoritatile nationale competente din
UE vor continua s monitorizeze siguranta medicamentelor care contin paracetamol
si vor evalua prompt orice date noi aparute. Vor fi luate masuri de reglementare,
dacd este necesar, pentru a proteja sanatatea publica.



