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Error en la dosificacion de
cefotaxima reflejada en algunas
fichas técnicas
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Error in cefotaxime dosage in some drug data
sheets

Sra. Editora:

La Seccion 2.2 de la Ley 66/1997 recogio la creacion de la
Agencia Espanola del Medicamento, contemplando entre sus
funciones la autorizacion de comercializacion de los medi-
camentos, la revision de los farmacos ya comercializados,
asi como la planificacion, evaluacion y desarrollo del sis-
tema espanol de farmacovigilancia. Posteriormente, la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, determiné que el
solicitante o titular de la autorizacion es responsable de la
exactitud de los datos presentados en el expediente para la
autorizacion de un medicamento, a partir del cual se ela-
bora su ficha técnica, prospecto y etiquetado. Asimismo,
estos documentos requieren de la aprobacion expresa por
parte de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Durante la revision bibliografica necesaria para la ela-
boracién de una guia de administracion parenteral de
medicamentos, en el contexto de un estudio de seguridad
en oncohematologia pediatrica, se objetivo la existencia
de un error en la dosis de cefotaxima recogida en las
fichas técnicas de las especialidades genéricas comercializa-
das por los laboratorios Fresenius Kabi Espana (Barcelona),
IPS Farma (Madrid), Ramon Sala (Barcelona) y Normon
(Madrid). Los 3 primeros laboratorios presentan autoriza-
cion para la comercializacion de cefotaxima desde 2001 y
2003, careciendo sus fichas técnicas de fecha de revision
posterior, mientras que el Gltimo caso, con autorizacion
desde 1989, los textos fueron revisados en 2002 y 2003.
En lactantes de mas de un mes y nifos hasta 12 afos,
estos documentos contemplan la administracion de 50-
180mg/kg cada 4-6h en pacientes con peso inferior a
50kg"; mientras que las fichas técnicas de Claforan® (Sanofi-
Aventis, Barcelona), revisadas en 2011, y cefotaxima Torlan®
(Laboratorios Torlan, Barcelona), revisadas en 2009, reco-
miendan administrar entre 50-100 mg/kg/dia (en lactantes
hasta 150 mg/kg/dia)?, pudiéndose doblar la dosis diaria
en infecciones graves como meningitis® o neumonia adqui-
rida en la comunidad complicada®. Debido al riesgo de

aparicion de reacciones adversas (incluyendo convulsiones,
encefalopatia, etc.) secundarias a una posible sobredosifi-
cacion, en funcion de los datos aportados por los citados
textos, este hecho fue notificado a la AEMPS en marzo de
2015.

A partir de nuestra comunicacion, el 29 de abril de
2015 la AEMPS confirmé la intencion de contactar con los
laboratorios titulares de los medicamentos implicados para
proceder a la correcciéon del redactado de los correspon-
dientes documentos, adecuandolo al que aparece en la ficha
técnica de la especialidad farmacéutica Claforan®. Por ello,
resulta imprescindible la colaboracion de los profesionales
con las autoridades sanitarias para garantizar la seguridad
de los medicamentos disponibles en nuestro pais, no solo
en lo referente a la notificacion de sospechas de reacciones
adversas, sino también para la modificacion de las anoma-
lias objetivadas, como la que se presenta. Ademas, dada
la falta de coincidencia entre los documentos autorizados,
seria recomendable la sistematizacion de los procedimientos
de revision y actualizacion de las fichas técnicas de todas las
presentaciones de un mismo principio activo, cuando alguno
de ellos es modificado, con el fin de unificar sus fechas de
actualizacion.
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