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Evaluar las diferencias entre |la informacion oficial de la Agencia Espanola del Medicamento (AGEMED)
y dos manuales de referencia en pediatria, en posologia, dosis maxima y dosis elevada pediatrica de
los medicamentos del grupo JO1 de prescripcion en receta.

Se seleccionaron los medicamentos del grupo J01 (Antibacterianos sistemicos) incluidos en el
Nomenclator Digitalis, de noviembre de 2008. A partir de las Fichas Tecnicas (FT) de la AGEMED, o
prospecto autorizado en su defecto, se elaboro una base de datos con la dosis maxima, dosis elevada
y posologia pediatrica. Esta informacion se comparo con la descrita en el British National Formulary
2008 (BNF) y el Pediatric Dosage Handbook 152 Edicion, 2008 ( Taketomo).

Al grupo JO1 pertenecen 1369 medicamentos, correspondientes a 72 principios
activos (pa).
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Aunqgue en las FT hay informacion pediatrica en mayor numero de medicamentos, existen diferencias
en |la posologia, dosis maxima, elevada y contraindicaciones en 917 medicamentos (66,9 %), 35 pa
(48,6 %) del grupo JO1 entre la FT y la informacion de los dos manuales. A la hora de establecer un
programa que informe de la posologia o dosis maximas o elevadas de antibacterianos sistémicos en
pediatria, es necesario consultar mas de una fuente de informacion, ademas de |la F T autorizada.

La AGEMED deberia actualizar y unificar criterios a la hora de establecer la posologia pediatrica en
las Fichas Técnicas.




