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Nombre . Hidrocortisona SUSDEFTG REGISTROY AUTORIACIONED SANTARAS |
OFICNIA MODIFICACIONES

g i s e om0

07 JUL. 201
Forma Farmacéutica : Comprimides
woet:_ PELSAAB B[N

Principio Activo . Hidrocortisona i e

Composicién: W Rogioiees_ T~ A2 50 !A PV,
Firme Prodvslonst.......

Cada comprimido contiene:

Hidrocortisona 120 mg

Excipientes |nc|unr Ilstado de acuerdo a ultlma formula autonzada en el

Formulas:
Formula Global C21H32086
P.M. 4045

Categoria . Corticosteroide.
Indicaciones:

La hidrocortisona es un corticosteroide con actividad tanto glucocorticoide como
mineralocorticoide, aunque esta dltima en menor grado. La hidrocortisona se usa
habitualmente con un mineralocorticoide mas potente en el tratamiento sustitutivo de Ia
insuficiencia suprarrenal. También se utiliza por sus propiedades glucocorticoides en otras
situaciones clinicas en los que estd indicado el tratamiento corticosteroide, pero en el
tratamiento sistémico a largo plazo de enfermedades autoinmunitarias e inflamatorias suelen
preferirse farmacos con menos efectos mineralocorticoides.

Posologia:

Para el tratamiento sustitutivo en la insuficiencia suprarrenal aguda o crénica, la dosis
habitual es de 20 a 30 mg/dia (habitualmente en 2 dosis, la de la mafiana superior ala de la
noche, para mimetizar el ritmo circadiano corporal).

En ocasiones es necesario afiadir clorure sédico si existe una disminucion de la secrecion de
aldosterona, pero la actividad de mineralocorticoide suele suplementarse con acetato de
fluoracortisona por via oral,

Farmacologia:

La corteza suprarrenal sintetiza corticosteroides y hormonas, principalmente andrdgenos. Los
corticoides se dividen en los que tienen accién principalmente glucocorticoide, de los cuales el
cortisol (hidrocortisona) es el ejemplo endégeno méas importante, y los gque son ante todo
mineralocorticoides, de los cuales la aldosterona es el mas importante
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Las principales acciones mineralocorticoides se ejercen sobre el equilibrio hidroelectrolitico.
Aumentan la reabsorcién de sodio en el rifion, y por tanto aumentan el volumen de liquido
extracelular, e incrementan la excrecidn renal de potasio y protones.

Los glucocorticoides cubren un amplio espectro de accion. Tienen una potente accion
antiinflamatoria y efectos inmunodepresores, al menos en parte a traves de la inhibicion de la
liberacién de varias citocinas, y son principalmente estos efectos los usados clinicamente.
También tienen importantes efectos metabdlicos, mantienen o aumentan la concentracion de
glucosa en la sangre mediante una disminucion de la utilizacion de glucosa periférica y un
aumento de la gluconeogénesis; aumentan la sintesis de glicdgeno, la degradacion de las
proteinas y la lipolisis, y los efectos sobre la absorcion y excrecion de calcio.

8.- Farmacocinética:

Por lo general los corticosteroides se absorben rapidamente en el tubo digestivo. También se
absorben cuando se administran localmente.

Los corticostercides se distribuyen rapidamente en todos los tejidos del organismo. Atraviesan
la barrera placentaria en diversos grados y se distribuyen en pequefias cantidades en la leche
materna.

En la circulacién, la mayoria de los corticosteroides se unen ampliamente a las proteinas
plasmaticas, en mayor medida a la globulina, y en menor proporcion a la albumina.

La glebulina se une a los corticoides (transcortina) tiene alta afinidad, pero baja capacidad de
unién.

Los corticosteroides sintéticos se unen en menor medida a las proteinas que la hidrocortisona
{cortisol). También tienden a tener semividas de eliminacion mas prolongadas.

Los corticosteroides se metabolizan principalmente en el higado, pero también io hacen en
otros tejidos, y se excretan por la orina. El metabolismo mas lento de los corticosteroides
sintéticos, con su menor afinidad para unirse a proteinas, determina un aumento de la
potencia en comparacion con los corticostercides naturales.

La hidrocortisona se absorbe facilmente en el tubo digestivo y se obtiene la concentracién
plasmatica maxima aprox. en 1 h, La semivida es aprox. de 100 minutos.

9.- Informacidn para su prescripcion:

Precauciones y contraindicaciones:

Contraindicaciones
Hidrocertisona esta contraindicado para todo paciente que presente:

« Hipersensibilidad a hidrocortisona o a cualquiera de sus excipientes.

+ Ulcera gastrica y duodenal.

» Procesos infecciosos agudos: infecciones virales e infecciones flingicas sistémicas
(infecciones bacterianas, ver también "Advertencias y precauciones especiales de
empleo).

* Infecciones tropicales de gusancs.

s Después de la vacunacion con virus vivos atenuados (ver también "Advertencias y
precauciones especiales de empleoy).

Precauciones
La terapia con corticosteroides debe usarse sélo cuando el diagnostico mas simple v probado
en la terapia no es posible, o ha fallado (a menos que haya una situacidbn que amenaza la

vida).
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Precaucién adicional se debe tener en pacientes con:

Historia de ulcera.

Latente tuberculosis.

Osteoporosis.

Hipertension.

Historia de la diabetes mellitus y/o trastornos mentales.

Corticosteroides enmascaran sintomas de la infeccidén y pueden ocurrir nuevas infecciones
durante su ejecucion.

En las infecciones bacterianas, si es posible, el microorganismo responsable debe determinar
y tratar la infeccion antes de la administracién de glucocorticosteroides.

Las vacunas deben evitarse durante el tratamiento con corticosteroides.

Con el fin de evitar un retraso del crecimiento en nifios, el tratamiento debe limitarse a la dosis
minima para el tiempo mas corto posible.

El estrés (por ejemplo, cirugia, trauma, infeccién) durante e incluso medio afio después det
tratamiento con corticosteroides es un riesgo para el desarrollo de insuficiencia suprarrenal
aguda, ya que puede necesitar una proteccion temporal con hidrocortisona.

Seguimiento oftalmolégico regular es recomendado.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos suficientes para evaluar el dafic potencial de la hidrocortisona en mujeres
embarazadas. En los animales, se observo teratogenicidad en forma de paladar hendido.
Hidrocortisona atraviesa la placenta. Los recién nacidos cuyas madres han recibido dosis
sustanciales de corticosteroides durante el embarazo deben ser observados cuidadosamente
para detectar signos de hipoadrenalismo.

Lactancia
La hidrocortisona se excreta en la leche materna, por lo tanto, la lactancia materna no se
recomienda durante el tratamiento con corticosteroides.

Interacciones con otros Farmacos:

Hidrocortisona ha demostrado tener interacciones importantes con los siguientes grupos de
farmacos:

« Inductores de enzimas (por ejemplo, fenitoina, barbitiricos, rifampicina), aceleran la
depuracién metabdlica de la hidrocortisona.
La respuesta a los anticoagulantes cumarinicos se reduce.
Hidrocortisona, en combinacién con diuréticos aumenta el riesgo de hipopotasemia.
El efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas puede ser reducido.

Los efectos aditivos ulcerogénicos se debe considerar cuando se toma hidrocortisona
con agentes ulcerogénicos (por ejemplo AINE).

Efectos en la capacidad de manejar maguinaria

Influencia de la hidrocortisona en la capacidad de respuesta no se conoce. Al conducir o
manejar maquinaria debe tenerse en cuenta la posibilidad de la aparicion de debilidad
muscular, atrofia muscular, y cambios de humor (euforia, depresion).
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10.- Reacciones Adversas:

investigaciones
Disminucién de la tolerancia a la glucosa, lo que resulta en diabetes latente, mayor necesidad

de agentes hipoglucemiantes orales ¢ insulina en los diabéticos. El balance de nitrdgeno es
negativo debido a la degradacién de la proteina.

Desotrdenes cardiacos
Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes predispuestos.

Destérdenes sanguineos y del sistema linfatico
Eritrocitosis y granulocitosis, linfoma y eosinopenia.

Desordenes del sistema nervioso
Aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudctumor cerebral}, sobre todo en los
nifios durante o poco después del Insomnio pronto retiro.

Desérdenes oculares
Posterior catarata subcapsular, Glaucoma.

Desordenes endocrings

La inhibicién de la funcion del eje hipotalamico-pituitario-adrenal (debido al voto negative de
los esteroides exogenos) con riesgo de insuficiencia adrenal cuando el paciente esta expuesto
al estrés (tfrauma, cirugia, infeccion).

Desarrollo del sindrome de Cushing.

Desordenes del metabolismo y nutricionales

El sodio y la retencion de liguidos, disminucién de potasio con alcalosis hipopotasémica.
Obesidad centripeta (cara, tronco) reforzada por el aumento del apetito.

Desérdenes gastrointestinales
Esofagitis. Glcera péptica con_un_mayor riesqo de hemorragia y perforacion (enmascarado),

pancreatitis.

Desordenes de la piel v el tejido subcutdneo

Atrofia de la piel con grandes hematomas ("moretones facil")
El eritema de la cara,_acné e hirsutismo.

Curacidn de la herida.

Suprimir |as reacciones cutaneas a las pruebas cutaneas.
Reacciones alérgicas como urticaria.

Desdrdenes musculoesqueléticos v del tejido conectivo
Debilidad muscular y atrofia muscular (miopatia esteroide), riesqo de la_osteoporosis con

fracturas por compresion de las vértebras, necrosis ¢sea aseplica, especiaimente de la
cabeza femoral.
Retraso del crecimiento en los nifios.

Infecciones )
Disminucion de la resistencia, o que aumenta el riesgo de infecciones (oportunistas), una
evolucion desfavorable de infecciones {sepsis y reactivacion de la tuberculosis latente y las
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infecciones parasitarias tales como la amebiasis y estrongiloidiasis)
El enmascaramiento de los sintomas de advertencia de la sepsis y perforacién.

Desérdenes vasculares
Hipertensién.

Desérdenes del sistema inmune
Hipersensibilidad o reacciones anafilacticas.

Desdrdenes del sistema reproductivo
Anormalidades en el ciclo menstrual.

Desérdenes psiquiatricos
Euforia, ansiedad, depresion,_psicosis.

11.- Informacién Toxicolégica:

No hay ninguna imagen conocida clinica de sobredosis aguda con glucocorticosteroides.
12.- Bibliografia:

- CCSl: Company Core Safety Information No. 93/02/09/11 HYDROCORTISONE. Teva

Group.

- AHFS DRUG INFORMATION 2012

- MARTINDALE. The Extra Pharmacopoeia 35 th Edition 2007.
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