Nimesulide - MO1AX17 — MO2AA49
FANS. Blando inibitore delle prostaglandine, appartenente alla classe delle sulfonanilidi.
Brevettato nel 1970.

Nessuno studio specifico € disponibile in letteratura in rapporto all'uso nel primo trimestre della
gravidanza umana, non sono disponibili neppure studi su animali di laboratorio.

Segnalazioni di casi

e Benini et al (2004): 1 nato senza difetti congeniti, ma con insufficienza renale transitoria
esposto a nimesulide da 3 mesi prima del concepimento ad 1 mese dopo, a paracetamolo
e diclofenac per 8 settimane dal 2° al 3° trimestre, a nimesulide e paracetamolo dal 4°
mese al parto.

Effetti feto-neonatali: in esposti dopo la 24° settimana sono stati segnalati casi di
oligoidramnios e insufficienza renale (Peruzzi et al 1999, Landau et al 1999, Balasubramaniam
2000, Holmes e Stone 2000, Grigsby et al 2000, Locatelli et al 2001, Paternoster et al 2003,
Benini et al 2004, Magnhani e Moretti 2004, Sawdy et al 2004), chiusura precoce del dotto
arterioso (Simbi et al 2002, Paladini et al 2005, Sciacca et al 2005).

Scheda tecnica: "Sebbene la ricerca sperimentale non abbia evidenziato per la nimesulide tossicita embrio-fetale se
ne sconsiglia I'impiego in gravidanza. Sono stati segnalati rari casi di insufficienza renale acuta e cronica in neonati le
cui madri avevano assunto la nimesulide in gravidanza. ... Tossicita fetale ratto SD assente fino a 45 mg/kg/die,
coniglio, coniglio NZ assente fino a 5 mg/kg/die. La somministrazione di FANS a ratte gravide pud determinare
restrizione del dotto arterioso fetale”.

Conclusioni: Non sono reperibili in letteratura studi specifici sull’'uso della nimesulide nel
primo trimestre di gravidanza. L'ampia diffusione sul mercato fa ipotizzare un presumibile
ampio uso anche nel primo trimestre di gravidanza, che non € accompagnato da una
altrettanto ampia disponibilita di studi. In caso di avvenuta esposizione nel primo trimestre di
gravidanza non e ipotizzabile un aumento del rischio riproduttivo di base, considerata la
mancata segnalazione di anomalie nel lungo periodo di commercializzazione e I'assenza di
azione teratogena sugli animali di laboratorio, (documentazione fornita dalla ditta produttrice
per la registrazione ministeriale, non disponibile nelle banche dati). L’'uso dopo la 24°
settimana puo determinare oligoidramnios, insufficienza renale e chiusura precoce del dotto
arterioso.
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