Prescrierea medicamentelor
pentru populatii speciale

Introducere

Este necesara adoptarea anumitor masuri de precautie la
prescrierea de medicamente pentru populatii speciale, cum ar
fi copiii, persoanele in varsta, femeile insarcinate sau care
alapteaza si pacientii cu insuficienta hepatica sau renala.
Multe dintre aceste masuri speciale de precautie sunt
discutate in documente medicale publice, 1in special in
rezumatele caracteristicilor produselor (RCP) si prospectele
medicamentelor (BM).

Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) - Informatii
pentru indrumarea personalulul
medical si pacientilor

Atunci cand o companie solicita o autorizatie de punere pe
piata, dosarul cererii include o descriere a modului sigur si
eficient de utilizare a medicamentului, destinata personalului
medical. In Europa, acest document poartd numele de rezumat al
caracteristicilor produsului (RCP). RCP trebuie actualizat pe
intreaga durata a ciclului de viata al medicamentului pentru a
include eventualele date noi privind eficacitatea sau
siguranta. Figura de mai jos prezinta raportul dintre
dezvoltarea unui medicament, dosarul de autorizare cu RCP
propus, RCP aprobat si RCP actualizat.

RCP reprezinta, de asemenea, baza de redactare a prospectului
medicamentului (PM), furnizat impreuna cu acesta, care
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furnizeaza pacientilor informatii importante privind
medicamentul.

RCP are un format standard si un continut prevazut de
legislatie. Acesta include, de asemenea, o sectiune privind
detaliile clinice. Aceasta sectiune contine informatii privind
doza si utilizarea medicamentului:

= in randul populatiilor pediatrice si de pacienti 1in
varsta;

= la pacientii cu insuficiente ale anumitor organe sau
alte boli simultane (concurente);

= la pacientii cu un anumit genotip;

= la pacientii care apartin unui sub-grup etnic;

in situatiile care implica interactiunea cu alte
medicamente sau alte forme de interactiune si

- la pacientele fertile, insarcinate sau care alapteaza.

Doza

Doza medicamentului reprezinta una dintre cele mai importante
informatii privind populatiile speciale si este specificata
separat pentru fiecare indicatie si fiecare subpopulatie
aplicabila.

Copiii

Copiii reprezinta o subpopulatie speciala; deseori,
medicamentele sunt utilizate in mod diferit in acest grup sau
in anumite subseturi ale acestuia. Prin urmare, RCP trebuie sa

contina anumite informatii obligatorii in mai multe sectiuni,
acestea abordand utilizarea corecta a medicamentului la copii.

Persoanele in varsta

Informatiile privind utilizarea medicamentului la populatia 1in
varsta pot fi prezentate iIn subsectiuni ale RCP daca sunt
cunoscute diferente relevante din punct de vedere clinic, de



exemplu privind necesitatea modificarii dozei, riscurile
specifice sau metabolismul.

Femeile fertile, insarcinate sau care
alapteaza

RCP include informatii privind utilizarea unui medicament 1in
timpul sarcinii. Sunt oferite, de asemenea, recomandari
privind continuarea sau intreruperea alaptarii pe perioada
tratamentului.

Daca pe perioada tratamentului sau dupa incheierea acestuia
sunt necesare mijloace de contraceptie, aceste informatii vor
fi oferite, 1impreuna cu rationamentul aflat 1la baza
recomandarii.

Pacientii cu 1insuficienta renala (a
rinichilor) sau hepatica (a ficatului)

Pacientii cu insuficienta renala sau hepatica pot necesita
modificari ale dozei din cauza riscului de modificare a
metabolismului sau excretiei medicamentului. RCP ofera
informatii privind aceste posibile modificari ale dozei si
diferentele din profilul farmacocinetic al medicamentului.

Sub-grupurile etnice

Atunci cand sunt disponibile informatii relevante din punct de
vedere «clinic privind caracteristicile medicamentului
specifice anumitor sub-grupuri etnice, aceste informatii vor
fi prezentate in RCP. Acestea pot reprezenta indicatii,
modificari ale dozei, contraindicatii sau alte informatii
privind siguranta. De exemplu, prevalenta anemiei falciforme
in randul persoanelor de origine africana poate implica o
serie de <consideratii speciale 1la administrarea
medicamentului.
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