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OBJETIVOS

Describir la informacion sobre dosificacion pediatrica proporcionada por las Fichas Téecnicas (FT)
aprobadas por la Agencia Espanola de Medicamento (AGEMED) o por |la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos (EMEA) o0, en su defecto, por el prospecto autorizado, de los
medicamentos comercializados en Espana.

MATERIALES Y METODOS

Estudio transversal en el que se revisa la informacion sobre posologia pediatrica aportada por las FT,
0, por el prospecto autorizado, de los medicamentos recogidos en |la base de datos Nomenclator®
Digitalis (noviembre 2008) usada en |la elaboracion del proyecto “Diseno e implantacion de un sistema
de control de posologias en pediatria para evitar errores en las dosis pautadas’.

Los medicamentos estudiados se clasifican segun:

v’ Esté contraindicado o no su uso en poblacion pediatrica (nifos menores de 12 afios)

v' Contengan o no informacién sobre la posologia en esta poblacion, por:

»No estar recomendado su uso por existir imitada informacion sobre seguridad y
eficacia en este tramo de edad o aportar informacion a partir de 12 anos,

»No estar indicados,

»No ser una presentacion adecuada para esta poblacion.

Tambiéen se estudia |la forma en gque

. . . - - dosis por kg de peso,
aparece registrada dicha informacion:

- dosis por superficie corporal,
- dosis total (segun edad o peso del paciente).

RESULTADOS

Se estudian 11254 medicamentos. Se excluyen 295 (2.6%) por no disponer de FT o prospecto, y 772
(6.9%) por tratarse de medicamentos destinados a fluidoterapia. De los 10187 medicamentos
restantes:
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28% 49%
Principalmente 7 % segun edad del paciente
grupo J (47.7%) 4 % segun peso del paciente.

CONCLUSIONES

v' En el analisis se evidencia una ausencia de uniformidad en las FT disponibles en la AGEMED en
cuanto a la forma de expresar las dosis pediatricas, asi como una falta de informacion sobre la
posologia en determinados tramos de edad en los que su uso no esta estrictamente contraindicado.

v Puesto que la poblacion infantil es especialmente vulnerable a los errores de medicacién por la gran
variabilidad de edad, peso y superficie corporal, seria necesario apoyar la informacion pediatrica
aportada en las mismas con otras fuentes de informacion y disponer de una informacion posologica
mas unificada, que de mayor apoyo a una prescripcion adecuada.



