Przepisywanie lekdow dla
populacji specjalnych

Wprowadzenie

Podczas przepisywania lekow dla populacji specjalnych, takich
jak dzieci, osoby w podesztym wieku, kobiety w cigzy 1lub
karmigce piersig oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
lub wagtroby, nalezy podjg¢ specjalne srodki ostroznosci. Wiele
z tych Srodkdéw jest opisanych w dostepnej publicznie
dokumentacji leku, w szczeg6lnoSci w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) i ulotkach dotgczanych do opakowania.

Charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL) informacje

przeznaczone dla lekarzy 1
pacjentow

Jesli firma sktada wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, dossier wniosku zawiera przeznaczony dla lekarzy opis
bezpiecznego 1 skutecznego stosowania danego leku. W Europie
takim dokumentem jest Charakterystyka produktu leczniczego
(ChPL) Charakterystyka produktu 1leczniczego musi byc
aktualizowana podczas catego cyklu zycia leku, jesli pojawiag
sie nowe dane na temat skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania. Na rysunku ponizej przedstawiono zaleznos¢ miedzy
rozwojem leku, dossier przedktadanym wtasciwym wtadzom i
zawierajgcym proponowang charakterystyke produktu leczniczego,
zatwierdzong charakterystyka produktu 1leczniczego 1
zaktualizowang charakterystyka produktu leczniczego.

Charakterystyka produktu leczniczego stanowi rdéwniez podstawe
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przygotowania ulotek dotgczanych do opakowania leku,
zawierajagcych wazne informacje o leku przeznaczone dla
pacjentoéw.

Charakterystyka produktu leczniczego ma standardowy format, a
jej tres¢ wynika z wymagan przepisdw. Zawiera takze czes¢
poswiecong szczegbétowym informacjom klinicznym. Ta czes$¢
zawiera informacje o dawkowaniu 1 stosowaniu leku:

= U dzieci i oséb w podesztym wieku;

= U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci narzgdow lub innymi

trwajacymi (wspdétwystepujacymi) chorobami;

u pacjentéw o szczegélnym genotypie;

= U pacjentédw nalezgcych do podgrup etnicznych;

jesli czynnikiem jest interakcja z innymi lekami i inne

rodzaje interakcji oraz

=u pacjentéw w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy 1lub
karmigcych piersig.

Dawka

Dawkowanie 1leku jest jedng z najwazniejszych informacji
dotyczgcych populacji specjalnych. Jest okreslane w
odniesieniu do kazdego wskazania i kazdej wtasSciwej
subpopulacji.

Dziecli

Dzieci sg szczegdbélng subpopulacjg. W tej grupie lub jej
podgrupach stosowanie danego leku jest czesto odmienne.
Dlatego w kilku cze$ciach charakterystyki produktu leczniczego
muszg sie znalez¢ okres$lone informacje dotyczace wtasciwego
stosowania leku u dzieci.

Osoby w podesztym wieku

Informacje o stosowaniu leku u osdéb w podesziym wieku mogg
znalez¢ sie w podsekcjach charakterystyki produktu



leczniczego, jesli znane sa istotne klinicznie réznice, na
przyktad zwigzane z metabolizmem, ryzykiem czy koniecznosScig
dostosowania dawki.

Osoby w wieku rozrodczym, kobiety
ciezarne 1 karmigce pilersia

Charakterystyka produktu leczniczego zawiera informacje
dotyczgce stosowania leku podczas cigzy. Zawiera takze
zalecenia dotyczgce kontynuowania lub zaprzestania karmienia
piersig podczas przyjmowania leku.

Jesli podczas leczenia i/lub pdzniej nalezy stosowad
antykoncepcje, informacja o tym jest takze przedstawiona wraz
z uzasadnieniem.

Pacjencli z zaburzeniami czynnosSci nerek
lub watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby moga
wymagac¢ zmiany dawki ze wzgledu na mozliwo$¢ innego
metabolizowania lub wydalania leku. Charakterystyka produktu
leczniczego zawiera informacje o mozliwych zmianach dawki, a
takze o roznicach w profilu farmakokinetycznym leku.

Podgrupy etniczne

Jesli informacje o szczegbélnych cechach leku w przypadku
podgrup etnicznych sg dostepne i klinicznie istotne, to sa
przedstawione w charakterystyce produktu leczniczego. Moga to
by¢ modyfikacje wskazania lub dawki, przeciwwskazania lub inne
informacje dotyczgce bezpieczenstwa. Na przyktad wystepowanie
anemii sierpowatej u osob pochodzenia afrykanskiego moze
wymaga¢ szczegl6lnej uwagi podczas przyjmowania leku.
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