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¢ Quieres saber
si un medicamento
esta autorizado en ninos?
Bot PLUS te da la respuesta

BOT PLUS AL DIA

Ivan Espada Ibéfiez’

RESUMEN

Bot PLUS contintia con su politica de adaptacion a las necesidades de los
farmacéuticos, y en especial de la farmacia comunitaria, asi como con su
interoperabilidad con otros sistemas informaticos, como los programas de
dispensacion o los programas de prescripcion electrénica. Como novedad
para 2018, se ha realizado una profunda revision de las condiciones de
autorizacion de los medicamentos de uso humano en nifios y adolescen-
tes menores de 18 afos. La codificacion de esta informacion permitira al
farmacéutico conocer si un medicamento esta o no autorizado en nifios, y
en caso de estarlo, la edad a partir de la cual la Agencia Espariola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios ha aprobado su empleo.
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INTRODUCCION

El empleo de medicamentos en
ninos constituye una consulta muy
habitual en la farmacia comunitaria
debido a la necesidad de dar res-
puesta a las necesidades terapéuti-
cas en estas edades. Bot PLUS am-
plia la informacion disponible hasta
el momento, permitiendo conocer
de forma rapida si un medicamento
esta autorizado o no en ninos, asi
como la edad a partir de la cual po-
dria administrarse.

Los ninos constituyen un grupo
especial de pacientes en los que los
medicamentos deben emplearse
con extrema precaucion. En la ma-
yoria de las ocasiones, los medica-
mentos no han sido evaluados es-
pecificamente en estas edades, vy
sus datos de eficacia y seguridad,
asi como la posologia, se obtienen
extrapolando los datos obtenidos
en los ensayos con adultos. Sin em-

' Departamento de Productos y Servi-
cios. Consejo General de Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos.

bargo, es un error considerar al nino
como un adulto de menor peso, ya
que no se diferencian Unicamente
de éstos por su menor tamano, sino
también por diferencias en sus pro-
cesos fisiolégicos que hacen que los
ninos tengan caracteristicas farma-
cocinéticas especiales, y por tanto,
puedan presentar un efecto farma-
colégico distinto al administrar un
medicamento.

La Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios
aprueba la indicacién y posologia de
los medicamentos en ninos y adoles-

centes en base a la informacién pre-
sentada por los laboratorios titulares
de la autorizacion. Dicha informacion
queda recogida en la ficha técnica y
prospecto del medicamento.

Hasta el momento la informacién
disponible en Bot PLUS en relacion
a la utilizacion de medicamentos en
ninos se incluia en un epigrafe con-
creto en la ficha descriptiva del me-
dicamento o principio activo (pes-
tafia Descripcion,; epigrafe Nifios), asi
como referencias en los epigrafes de
indicaciones y posologia (Figura 1).

No obstante, considerando que
era importante que el farmacéutico
dispusiera de esta informacion de
forma codificada, se ha procedido a
revisar los datos existentes en las fi-
chas técnicas de cada uno de los di-
ferentes medicamentos autorizados
en Espana, codificandolos a conti-
nuacién en Bot PLUS. El objetivo de
esta revision era poder conocer de
forma sencilla y rdpida si un medica-
mento pudiera utilizarse en ninos o
adolescentes, y la edad a partir de la
cual podria hacerse. La codificacion
de esta informacion va a permitir
igualmente buscar de forma activa
medicamentos autorizados en ninos
a partir de una edad concreta.
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Figura 1. Epigrafe Nifios en Descripcion de medicamentos.
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TABLA 1. MENSAJES DE ADVERTENCIA EN BOT PLUS SOBRE USO EN NINOS

Pictograma

®
AN

Mensaje de advertencia

NINOS: MEDICAMENTO NO

NINOS: MEDICAMENTO CON
LIMITACIONES PARA SU
ADMINISTRACION

NINOS: MEDICAMENTO SIN
LIMITACIONES PARA SU
ADMINISTRACION

1%

VISUALIZACION
DE LA INFORMACION
DE NINOS EN BOT PLUS

En base a la informacion disponible
en las fichas técnicas, se han clasifi-
cado a los medicamentos en tres gru-
pos en base a su posible empleo en
ninos, asignandoles un mensaje de
advertencia especifico asi como un
pictograma con el que se puede com-
probar de forma rapida si el medica-
mento esta autorizado o no en ninos.

Estos mensajes de advertencia, asi
como sus pictogramas, nos permi-
ten conocer de forma rapida si un
medicamento puede emplearse en
ninos, y en caso afirmativo la edad
a partir de la cual podria adminis-
trarse. De tal manera, basta con
poner el puntero del ratéon sobre el
pictograma que aparece en la es-
quina superior derecha de la pan-
talla, e inmediatamente saldrd un
mensaje emergente con esta infor-
macion (Figura 2).

Adicionalmente se ha creado una
pestana especifica “Ninos” en la
que se recoge toda la informacién
disponible acerca de la eficacia y se-
guridad del medicamento en ninos
y adolescentes menores de 18 anos
(Figura 3).

APROVECHAMIENTO DE
BUSQUEDAS EN BOT PLUS

Por ultimo, se ha incluido una sec-
cién especifica de “Ninos” en las

AUTORIZADO EN NINOS < 18 ANOS

Significado

Identifica a aquellos medicamento
Cuyo uso no esta autorizado en nifios
y adolescentes menores de 18 afos.

Identifica a aquellos medicamento
cuyo uso esta autorizado en nifios,
pero en los que se han establecido
limitaciones para su empleo en
funcion de la edad, peso u otra
caracteristica del nifio.

Identifica a aquellos medicamento
cuyo uso esta autorizado en nifios de
cualquier edad.

busquedas libres de medicamentos
de uso humano. Esta opcion per-
mite establecer la edad concreta del
nino objeto de la busqueda (expre-
sada en meses o en anos), y buscar
a continuacion medicamentos que
estén autorizados, deban usarse
con precaucion o bien no estén
autorizados en esa edad concreta
(Figura 4).

Esta busqueda puede asociarse a
otras condiciones, lo que la confiere
una enorme potencialidad. De tal

BOT PLUS AL DIA

manera, podriamos buscar a modo
de ejemplo medicamentos autoriza-
dos para el tratamiento de un res-
friado comun en un nifo de 6 anos
(Figura 5).

Al realizar esta busqueda se obten-
dria un listado de medicamentos,
en los que se incluye una columna
en la que se puede comprobar si el
medicamento tiene algun tipo de li-
mitacion en la edad establecida (Fi-
gura 6).

Por Ultimo, es importante recordar
que, ademas de las informaciones
codificadas que se muestran en Bot
PLUS, como es el caso, la informa-
cion completa de cada medicamento
se puede consultar mediante la ficha
técnica y prospectos oficiales auto-
rizados por la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanita-
rios, que se incluyen también en Bot
PLUS para cada medicamento.

Como conclusién, Bot PLUS va a
permitir identificar de forma clara
la aprobacion de un medicamento
para ninos, y reunir toda la informa-
cion existente que el farmacéutico
puede necesitar para realizar una
recomendacion de un medicamento
en ninos, o dar respuesta a las dudas
planteadas por los padres.
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Figura 2. Pictograma sobre utilizacion en nifios.
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Figura 3. Pestafia de informacidn en nifios.
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Figura 4. Busqueda libre de medicamentos en nifios.
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Figura 5. Ejemplo de blisqueda de medicamentos autorizados para resftiado en un nifio de 6 afios.
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I veocaments 7001201 ADA (S MGANL NEBULZADOR NASAL 15 UL )
EIQ Wescamento 70223  ALERGCAL EXPECTORANTE (JARABE 150ML )
[ Medcamento 9599995 AMBROXOL RATIOPHARM EFG (3 MGAML JARASH
Bl Mescamento £951483  AMBROXOL SANDOZ CARE EFG (3 UGAL JARABE 125 ML )
EIR  veacaments 680i052  BISOLVON ANTITUSN COMPOSITUM (31,5 MGARL SOLUCION ORAL 200 WL )
EI®  Meocanento 7010837 BISOLVON MUCOLITICO MFANTL (0.0 MGAIL JARABE 100 ML )
B Mescanarto 7420817 DISNEUMON PERNASAL (S MGAIL NESULZADOR NASAL 28 UL )
EIR  Veocamento 7060291  ECHMAMED SUNOR (120 COMPRIDOS )
M@ Mescamento £510664 FLUMK (20 MGAIL SOLUCION ORAL 200 UL )
@ Mecaments 5045669 |FLUNL NFAMTL (100 UG 30 SOBRES GRANULADO SOLUCION ORAL
& Medcamento 6312513 |[FORMULAMUCOL EFG (30 MG/S ML SOLUCION ORAL 100 ML )
4 Medcamento 7056577 FRENADOL JUNOR (10 SOBRES GRANULADO SOLUCION ORAL )
IR Meacemento 762039  MISTON ANTITUSIVO Y DESCONGESTIVO (JARABE 200 ML )

NESTON EXPECTORANTE ¥ DESCONGESTIVO (JARABE 120 ML
NSTON EXPECTORANTE ¥ DESCONGESTIVO (JARABE 200 ML
JUANOLCOLD RESFRIADOS (30 COMPRIMDOS RECUBERTOS )
KALOBA (20 MG 21 COMPRIMDOS RECUBERTOS )

KALOBA (820 MGML GOTAS ORALES SOLUCION 20 ML
KALOBA (820 MG/ML GOTAS ORALES SOLUCION 50 ML
MENTOBOX POMADA (POMADA 30 G

MOTOSOL (3 MG/ML JARABE 200 ML )

B @ Medcamerto 5634216 MUCBRON (3 MGAL SOLUCION GRAL 200 ML )
I Mescamento 6562451  MUCOSAN (6 MOML JARABE 250 ML

m E Medcamento 7568329  MUCOSAN PEDIATRICO (3 MG/ML JARABE 200 ML )

HQ Medcanecio 8126101 PULMOFASA ARABE 180 ML

B Veocamento 543471  RESPBEN ANTIALERGICO (MEBULZADOR MASAL 15 ML )

P Medcamento 8176014 RMNOSPRAY (1.18 MGML NEBULZADOR NASAL 12 UL )

B Vescamenio 6769612 RMNOSPRAY ANTIALERGICO (VEBULZADOR NASAL 12 ML )
EE Medcamento 96S6737  RMINOSPRAY EUCALIPTUS (1 18 MGAIL NEBULZADOR NASAL 10 ML

RHNOVIN NFANTL (0.5 MGAL GOTAS NASALES 1 FRASCO SOLUCION 10 ML
RINOMICINE JARABE (JARASE 200 ML )

SENIORAL NIIOS (JARABE 150 WL )

SMEXSENS! (0.5 MGAML NEBULZADOR NASAL 15 ML
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Numero de registros encontrados: 39
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Figura 6. Listado de resultados de blsqueda libre de medicamentos.
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