Prescripcion de medicamentos
para poblaciones especiales

Introduccion

Es necesario tomar precauciones cuando se prescriben
medicamentos para poblaciones especiales, como nifios, personas
de edad avanzada, mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia, y pacientes con insuficiencia renal o hepatica
(higado). Muchas de estas precauciones especiales se tienen en
cuenta en la documentacién publica del medicamento (en
concreto, en los resumenes de caracteristicas de los productos
[SPC] y en los prospectos).

Resumen de caracteristicas del
producto (SPC): informacion uatil
para profesionales sanitarios vy
paclentes

Cuando wuna compafiia solicita wuna autorizacidén de
comercializacion, la documentacién de la solicitud incluye una
descripcidén para los profesionales sanitarios sobre cémo usar
el medicamento de forma seqgura y eficaz. En Europa, este
documento es el resumen de caracteristicas del producto (SPC).
EL SPC se debe actualizar durante todo el ciclo de vida de un
medicamento a medida que surjan nuevos datos sobre la eficacia
o la seguridad. En la figura siguiente se muestra la relacidn
entre el desarrollo de un medicamento, la documentacidn
regulatoria con la propuesta de SPC, el SPC aprobado y el SPC
actualizado.

E1l SPC es ademas la base para la preparacidén del prospecto que
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se incluye con el medicamento, en el cual se proporciona
informacion importante sobre el medicamento a los pacientes.

El SPC tiene un formato estdndar e incluye el contenido
requerido por la legislacion. Ademds, incluye una seccion de
informacién clinica detallada. En esta seccidén se especifican
la dosis y el modo de uso del medicamento:

en poblaciones de ninos y personas de edad avanzada;

en pacientes con disfunciones u otras enfermedades
(concomitantes) en curso;

= en pacientes con un genotipo determinado;

= en pacientes pertenecientes a un subgrupo étnico;

= si la interaccidén con otros medicamentos y otras formas
de interaccion son un factor importante;

» en pacientes en edad fértil, embarazadas o en periodo de

lactancia.

Dosis

La dosis del medicamento es uno de los datos mas importantes
en relacién con las poblaciones especiales y se especifica
para cada indicacién y cada subpoblacidn relevante.

Ninos

Los nifios son una subpoblacién especifica y es frecuente que
un medicamento se use de forma distinta en este grupo o en
determinados subgrupos. Por lo tanto, el SPC debe incluir

informacién obligatoria en varias secciones para determinar el
uso adecuado del medicamento en nifos.

Personas de edad avanzada

La informacidén sobre el uso del medicamento en poblaciones de
personas de edad avanzada se puede presentar en subsecciones
del SPC si se conocen diferencias clinicamente relevantes (por
ejemplo, necesidad de ajustar la dosis, riesgos especificos y



metabolismo).

Mujeres en edad fértil, embarazadas y en
periodo de lactancia

En el SPC se incluye informacién sobre el uso del medicamento
durante el embarazo. Ademas, se incluyen recomendaciones para
determinar si se debe continuar con la lactancia durante el
uso del medicamento.

En caso de ser necesario usar métodos anticonceptivos durante
o después del tratamiento, esta informacidén se facilitara
junto con la justificacidén de la recomendaciodn.

Pacientes con insuficiencia renal
(rinones) o hepatica (higado)

Los pacientes con insuficiencia renal o hepatica pueden
necesitar ajustes de la dosis debido a la posibilidad de que
se alteren el metabolismo o la excrecidén del medicamento. E1
SPC incluye informacién sobre los posibles ajustes de la dosis
y sobre las diferencias en el perfil farmacocinético del
medicamento.

Subgrupos étnicos

Si estd disponible y es clinicamente relevante, en el SPC se
proporciona informacidén sobre las caracteristicas concretas
del medicamento en subgrupos étnicos. Esta informacidn puede
estar relacionada con la indicacién o los ajustes de la dosis,
las contraindicaciones u otros datos sobre la seguridad. Por
ejemplo, la prevalencia de la anemia de células falciformes en
pacientes de origen africano puede requerir consideraciones
especiales a la hora de usar el medicamento.



Otros recursos
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