Prescrevendo de medicamentos
para populacdoes especials

Introducao

Devem ser tomadas precaucdes quando se prescrevem medicamentos
para populacdes especiais, tais como criancas, idosos,
mulheres gravidas e a amamentar, e doentes com danos hepaticos
(figado) ou renais. Muitas destas precaucdes especiais sao
tidas em consideracao na documentacao publica do medicamento,
em particular no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) e no folheto informativo (FI).

Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) — Informacdes que
orientam os profissionals de saude
e os doentes

Quando uma empresa efetua um pedido de autorizacao de
introducao no mercado, o dossier do pedido inclui uma
descricao para os profissionais de saude sobre como utilizar o
medicamento de forma seqgura e eficaz. Na Europa, este
documento é o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
0 RCM tem que ser atualizado durante todo o ciclo de vida de
um medicamento a medida que surgem novos dados relativos a sua
eficdcia ou seguranca. A figura abaixo mostra a relacao entre
o desenvolvimento de um medicamento, o processo regulamentar
com o RCM proposto, o RCM aprovado e o RCM atualizado.

0 RCM constitui também a base para a preparacao dos folhetos
informativos (FI) que vém com o medicamento efornecem aos
doentes informacbGes importantes sobre os medicamentos.
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0 RCM tem um formato padrao e conteudos legalmente requeridos.
Também contém uma seccao sobre detalhes clinicos. Esta seccao
inclui informacboes sobre a dose e a utilizacao do medicamento:

= em populacdes pediatricas e idosas;

-em doentes com compromisso de algum dérgao ou outras
doencas existentes (concomitantes);

= em doentes com um determinado gendtipo;

- em doentes pertencentes a um subgrupo étnico;

» onde a interacao com outros medicamentos e outras formas
de interacao é um fator a considerar; e

= em mulheres em idade fértil, gravidas ou a amamentar.

Dose

A dose do medicamento é uma das partes mais importantes da
informacao em relacao a populacdes especiais e é especificada
para cada indicacao e cada subpopulacao relevante.

Criancas

As criancas sao uma subpopulacao especifica, e é frequente que
0s medicamentos sejam utilizados de forma diferente neste
grupo ou em alguns dos seus subconjuntos. Como tal, o RCM
devera conter informacdes obrigatdrias em varias seccdes, que
abordem a utilizacao adequada do medicamento em criancas.

Idosos

As informacb6es sobre o uso do medicamento em idosos podem ser
apresentadas em subseccbes do RCM caso sejam conhecidas
diferencas clinicamente relevantes, por exemplo, a necessidade
de um ajuste da dose, riscos especificos e metabolismo.

Mulheres em idade fértil, gravidas ou a
amamentar

Informacoes sobre a utilizacao do medicamento durante a



gravidez sao providenciadas no RCM. Sao também dadas
recomendacdes sobre se a doente deve continuar ou nao a
amamentar enquanto estiver a tomar o medicamento.

Se a contracecao for necessaria durante e/ou apés o
tratamento, esta informacao serd fornecida juntamente com a
razao para esta recomendacgao.

Doentes com compromisso renal (rim) ou
hepatico (figado)

Os doentes com compromisso renal ou hepdtico podem necessitar
de ajustamento da dose devido a potencial alteracao do
metabolismo ou excrecao do medicamento. 0 RCM fornece
informacdes sobre estes possiveis ajustamentos da dose, assim
como sobre as diferencas no perfil farmacocinético do
medicamento.

Subgrupos étnicos

Quando estiverem disponiveis informacdes clinicamente
relevantes sobre caracteristicas especificas do medicamento em
subgrupos étnicos estas sao apresentadas no RCM. Estas podem
ser a indicacao terapéutica ou ajustes da dose,
contraindicacbes ou outras informacb6es de seguranca. Por
exemplo, a prevaléncia de anemia falciforme na descendéncia
africana pode exigir consideracdes especiais ao tomar o
medicamento.

Outros recursos
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