
Baclofene - M03BX01  
Miorilassante ad azione centrale. Derivato dall'acido gamma-aminobutirrico. Brevettato nel 1969. 
 
Nessuno studio specifico è disponibile in letteratura in rapporto all'uso nella gravidanza umana. 
 
Segnalazioni di casi 

• Delhaas e Verhagen (1992), Munoz et al (2000), Roberts et al (2003): 5 nati sani esposti 
per via intratecale per tutta la gravidanza. 

• Ratnayaka et al (2001): 1 nato sano esposto  per tutta la gravidanza con convulsioni 
neonatali (dopo 7 giorni) da sospensione del farmaco. 

• Moran et al (2004): 1 nato sano esposto per tutta la gravidanza a baclofene , clonazepam 
e ossicodone. 

• Weatherby et al (2004): 1 nato sano, senza effetti negativi neonatali, esposto per tutta la 
gravidanza a baclofene e diazepam. 

Studi su animali di laboratorio 
• Hirooka (1976 a-b) Hirooka et al (1976): non effetti teratogeni nel topo (15 mg/kg/os), 

ratto (12.5 mg/kg/os) e coniglio (4.55 mg/kg/os). 
 

Scheda tecnica:”Durante la gravidanza, specialmente nei primi tre mesi, si somministrerà il prodotto solo nei casi di 
assoluta necessità, valutando il rapporto rischio-beneficio per il bimbo e la madre. Il baclofene attraversa la barriera 
placentare”. 

 
Conclusioni: Non sono disponibili in letteratura studi specifici sull’uso del baclofene nella 
gravidanza umana. In caso di avvenuta esposizione, un aumento del rischio riproduttivo di 
base non è ipotizzabile, considerata la mancata segnalazione di anomalie nel lungo periodo di 
commercializzazione e l’assenza di azione teratogena sugli animali di laboratorio. In seguito ad 
esposizione a baclofene la gravidanza va monitorata per controllare l’eventuale insorgenza di 
sindrome da astinenza neonatale. 
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