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Formulario 4

	4.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA.


4.1 Mecanismo de acción. 

Grupo farmacológico en que se incluye desde el punto de vista de su mecanismo de acción. Descripción breve, en dos o tres líneas como máximo. En caso de antibióticos, describir aquí espectro antimicrobiano. Ver ficha técnica, según enlaces de acceso punto 4.2.
4.2 Indicaciones clínicas formalmente aprobadas y fecha de aprobación.

Especificar la indicación evaluada en el informe

AEMPS: 







[Fecha de aprobación]

EMA:








[Fecha de aprobación]          

FDA:








[Fecha de aprobación]
Ver ficha técnica. Acceder a página de la Agencia Española del Medicamento o a la página de la EMA:

Ministerio http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
EMA: http://www.ema.europa.eu/ema
FDA: http://www.fda.gov/
4.3 Posología, forma de preparación y administración. 

Dosis usual y duración de tratamiento para la indicación estudiada. Ver ficha técnica, según enlaces de acceso punto 4.2
4.4 Utilización en poblaciones especiales.

Pediatría:

Mayores de 65 años: 

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:

Indicar si existe alguna limitación de utilización en estas poblaciones, y en caso afirmativo indicar actitud a seguir (no utilizar, modificar pauta posológica, precauciones…)

4.5 Farmacocinética. 

Muy breve descripción.  Ampliar sólo si constituye un elemento diferencial y decisivo.
