
PROGRAMA DE INFORMACIÓN AL 
PACIENTE PEDIATRICO Y CUIDADORES 

SOBRE QUIMIOTERAPIA ORAL 

 
USO DE FARMACOS FUERA DE INDICACIÓN 

RECOMENDACIONES AL PACIENTE: 

El propósito de este documento no es reemplazar el cuidado y la atención de los        
profesionales sanitarios. 

 Nuestro objetivo es que usted desempeñe un papel activo en su cuidado y tratamiento; 
con esta finalidad  le proporcionamos información y educación.  

 

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene preguntas o dudas sobre su salud o 
sobre alternativas para un tratamiento específico. 

COMO CONTACTAR 

 

TELEFONO FARMACIA: 

HORARIO: 

Muchos fármacos administrados a niños no se han 
estudiado en ensayos clínicos rigurosos y no siempre 
son utilizados con evidencia científica. 

 

Según la legislación, los medicamentos aprobados 
para su uso en niños en España deben tener en su 
Ficha Técnica la indicación pediátrica y la dosis     
ajustada por edad, peso o superficie corporal. 



 

 

 

 

Son fármacos que se utilizan en condiciones distintas a las recogidas en 
ficha técnica, pero que el médico decide utilizar, debido a su gran           
evidencia científica y a la eficacia y seguridad que han demostrado durante 
su uso en pacientes pediátricos. 

 

Si un fármaco se utiliza de forma que no cumple con las indicaciones de la 
ficha técnica, es lo que se llama –fármacos usados fuera de indicación-  

 

Algunos de los ejemplos de fármacos usados fuera de indicación son: 

 

• Fármacos aprobados en niños con diferente dosis o intervalos 
de los recomendados en ficha técnica. 

• Fármacos aprobados en niños con indicación clínica diferente 
de la autorizada. 

• Fármacos aprobados en niños con edad o peso distintos de la 
indicación utilizada. 

• Fármacos aprobados para administrar por vía diferente de la 
autorizada. 

• Fármacos que no están autorizados para su uso en pediatría. 

¿QUE SON LOS FÁRMACOS USADOS FUERA DE          
INDICACIÓN? 
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La mayoría de fármacos que se prescriben a un niño tienen aprobado 
su uso en adultos y han superado los ensayos clínicos pertinentes.  

 

Su médico le sugiere utilizar está medicación porque piensa que es la 
mejor opción terapéutica disponible para su hijo y cree que el              
medicamento es adecuado para su uso. 

¿ES CORRECTO UTILIZAR FÁRMACOS FUERA DE      
INDICACIÓN? 

 

 

 

 

Su médico o farmacéutico le proporcionará información a cerca de   
estos medicamentos.  

 

Si su médico le ha prescrito un fármaco citostático oral que se va a 
utilizar fuera de las indicaciones utilizadas en ficha técnica, podrá    
obtener información de uso en los Trípticos específicos de cada       
medicamento (consultar Trípticos) 

¿DÓNDE PUEDO OBTENER INFORMACIÓN SOBRE     
ESTOS MEDICAMENTOS?  


