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DEFLAZACORT
Comprimidos6 mg

Cadacomprimidocontiene:
Deflazacort 6 mg
Excipientesc.s.:Lactosa,celulosamicrocristalina,almi€féR€f8maíz,estearatode'magnesio,
almidónglicolatodesodio.

N°Ref..
N°Registro:---
FirmaProfesion2!:

COMPOSICIONDELPRODUCTO:

FORMULAESTRUCTURALDELPRINCIPIOACTIVO:

3 15 71DEFLAZACORT¿.
o

FORMULAMOLECULARDELPRINCIPIOACTIVO:

Deflazacort
Nombrequímico

: C2sH31N06
: 11~, 21-dihidroxi-2'-metil-5'~ H-pregna-1,4-dieno17,16d oxazol-
3,20- diona21acetato..

CLASIFICACIONTERAPEUTICA:Glucocorticoideoral

ACCIONFARMACOLOGICA:
Deflazacortes un medicamentodel grupo de los glucocorticoides,que poseen actividad
antiinflamatoriae inmunosupresora,lo que permitesu administraciónpara el manejode una
amplia gama de patologías.Comparándolocon la prednisolonaa dosis antiinflamatorias
equivalentes,provocauna mínimainhibiciónen la absorcióndel calcioa nivel intestinaly un
pequeñoincrementoen la excreciónurinariadel calcio, por lo que el volumen del hueso
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trabeculary enel contenidomineralóseonose alterade maneraimportante,ademásdequesu
efecto diabetogénicoes mínimo, tanto en sujetos normales, como en pacientes con
antecedentesfamiliaresdediabetesy enpacientesdiabéticos.

FARMACOCINETICA:

Absorción: Deflazacortadministradoporvía oralse absorbebieny poracciónde lasesterasas
plasmáticases convertido en un metabolito farmacológicamenteactivo y que alcanza
concentracionesplasmáticasmáximasentre1.5y 2 horas.

Distribución:En un40%seunea proteínasplasmáticas,nopresentaafinidadporlaglobulina
a la que generalmentese unen los corticoides.Su vida media plasmáticaes de
aproximadamenteentre1.1y 1.9horas.

Eliminación:Suprincipalvíadeeliminacióneslarenal(pororina)porlaqueseexcretael70%
delfármacodurantelasprimeras8 horasyel30%restanteseeliminapormediodelasheces

INDICACIONESY USOS:
Terapia de sustitución. Antiinflamatorioe inmunosupresoren afecciones endocrinas,
osteomusculares, del colágeno, dermatológicas, alérgicas, oftálmicas, respiratorias,
hematológicas,neoplásticasy de otros tipos con respuestaconocida al tratamientocon
corticoides

CONTRAINDICACIONES:
Estácontraindicadocomoencasitodoslosmedicamentos,si lospacientessonhipersensibles
al deflazacorto a cualquierade loscomponentesde lafórmulay enaquellosqueestánsiendo
sometidosa inmunizacionesviralesvivas.

REACCIONESADVERSAS:
La apariciónde reaccionesadversasprovocadaspor los glucocorticoides,se encuentran
relacionadasíntimamenteconlasdosisyeltiempodetratamiento.
Normalmenteestosefectospuedenrevertirseo reducirseal mínimodisminuyendola dosis,lo
queespreferiblea lasuspensióndeltratamiento.
Lasquesepudieranpresentarconmayorfrecuenciason:

Trastornos de líquidos y electrólitos: Retenciónde sodio, pérdidade potasio, alcalosis
hipocaliémica;retenciónde líquidos;insuficienciacardiacacongestivaen pacientessensibles;
hipertensiónarteria!.
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Osteomusculares:Debilidadmuscular,miopatíapor corticosteroides,hipertrofiamuscular,
progresiónde lossíntomasde la miasteniagravis,osteoporosis,fracturas.

Gastrointestinales:Úlcerapépticacon posibilidadde perforaciónsubsecuentey hemorragia,
pancreatitis,distensiónabdominal,úlcerasesofágicas.

Dermatológicas:Trastornode la cicatrizaciónde heridas,atrofia cutánea;piel frágil y fina;
petequiasy equimosis;eritemafacial, diaforesis;alteraciónen la reacciónde las pruebas
cutáneas;dermatitisalérgica,urticaria,edemaangioneurótico.

Neurológicas:Crisis,convulsiones,vértigo,cefalea.

Endocrinológicas:Irregularidadesmenstruales(amenorrea),desarrollo del síndrome de
Cushing;disminucióndel crecimientointrauterinofetal o durantela niñez,falta de respuesta
suprarrenal e hipofisaria secundaria, reducción de la tolerancia a los carbohidratos,
manifestacionesde diabetes mellitus, aumento de las necesidadesde insulina o de
hipoglucemiantesen pacientesdiabéticos.

Oftálmicas:Cataratasubcapsular;aumentode la presiónintraocular,galucoma;exoftalmos.

Metabólicas:Balancenitrogenadonegativo,debidoa catabolismoproteico.

Psiquiátricas:Euforia,cambiosen la personalidad;insomnio.

Otras:Reaccionesanafilácticaso de hipersensibilidad,asícomohipotensiónsimilaral choque.

PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS:
Es posiblequese debaajustarla dosisde acuerdocon la respuestaindividualdel paciente,al
tratamientoo en casosde estrésfísicoo emocional,exacerbaciónde patología(s)comoinfec-
ciónsevera,cirugíao traumatismo.Conel usO'de glucocorticoidesse debenvigilarlas posibles
infecciones,ya queestospuedenenmascararlas.Encasodetratamientoconglucocorticoidesa
largoplazoy/oa dosiselevadas;es pertinenterealizarla vigilanciadelpacientepor lo menosun
añodespués.
Se deberánrealizarrevisionesoftalmológicasperiódicas(especialmenteen niños),ya que el
uso prolongadode glucocorticoidespuedecausarcatarata,glaucoma,lesión en los nervios
ópticos,infeccionesoculares(hongosy virus).Losglucocorticoidesa dosisaltaspuedenelevar
la presiónarterial, aumentarla retenciónde sal, agua y la excreciónde potasio.Pueden
considerarsela restriccióndietéticade sal y los suplementosde potasio.Los pacientesque
esténen tratamientoglucocorticoide,no debenvacunarsecontrala viruelay especialmentea
dosis elevadas,debidoa la posibilidadde complicacionesneurológicasy falta de respuesta
inmunehumoral.
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Sinembargo,puedeninmunizarselos pacientesquerecibenglucocorticoidescomotratamiento
de reemplazo,por ejemploen el caso de la enfermedadde Addison.Debeadvertirsea los
pacientesa losquese lesadministrandosisinmunosupresorasdeglucocorticoides,queeviten
la exposicióna la varicelao al sarampióny, en caso positivo,que consultenal médico
(especialmentelos niños).El tratamientoglucocorticoideen pacientescon tuberculosisactiva,
deberestringirsea loscasosde tuberculosisfulminanteo diseminadaen el quese debeutilizar
parasutratamientodemaneraconjunta,unesquemaantituberculosoapropiado.
En pacientescon tuberculosislatenteo reacciónintradérmicapositivaa la tuberculina,es
necesarioobservarlosya que puedeocurrirreactivaciónde la enfermedad.Debeutilizarsela
dosismas bajaposiblede glucocorticoideparacontrolarel padecimientoquese estátratando;
cuandoseaposiblereducirla dosis,éstadeberárealizarsegradualmente.
La suspensión abrupta de los glucocorticoides,puede inducir insuficiencia suprarrenal
secundaria,esteriesgopuedereducirseal mínimomediantela reduccióngradualde la dosis.
El efectode los glucocorticoidesaumentaen pacientescon hipotiroidismoo con cirrosis.Se
debe tener precauciónen pacientescon herpes simple ocular debido a la posibilidadde
perforacióncornealcuandose utilizancorticosteroides.
Con la administraciónde glucocorticoides,puedenpresentarsepadecimientospsiquiátricos;
inestabilidademocionalo lastendenciaspsicóticaspreexistentes.
Losglucocorticoidesdebenutilizarsecon precauciónen: colitisulcerativainespecífica,absceso
o infecciónpiógena,diverticulitis;anastomosisintestinalreciente;úlcerapépticaactivao latente;
insuficienciarenal;hipertensiónarterial;osteoporosisy miasteniagravis.Lascomplicacionesdel
tratamientocon glucocorticoides,dependerándel tamaño de la dosis y la duración del
tratamiento.Se deben considerarlos riesgosy beneficiosen el caso individualde cada
paciente.

Embarazoy Lactancia:
No existen estudiosadecuadossobre reproducciónhumanacon glucocorticoides.Se han
descrito efectos teratogénicosen animalespor uso de glucocorticoides.El uso duranteel
embarazoo durante la lactanciadebe ser consideradosolamentecuando los beneficios

potencialessuperenlosriesgospotencialesdésu uso.
Niños cuyas madres recibieron glucocorticoides durante el embarazo deben ser
cuidadosamenteobservados en relación a posibles signos de hipoadrenalismo.Los
glucocorticoidesson excretadosen la leche maternay pueden causar la supresióndel
crecimientoe hipoadrenalismoen los niños;por lo tanto,madresrecibiendoglucocorticoides
debenseradvertidasparaquenoamamanten.

Pruebas de laboratorio: En las pruebas de tetrazolio-
nitroazul para identificar infecciones bacterianas, los corticosteroidespueden producir
resultadosfalsos-negativos.
Precaucionesen relación con efectosde carcinogénesis,mutagénesis,teratogénesisy
sobre la fertilidad.
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/ Enla literaturase handescritoefectosteratogénicosen animalesporusodeglucocorticoides.
Enel casode deflazacort,nose modificasignificativamenteel cursode la gestacióny el parto
cuandose administraa ratasa razónde másde 1 mg/kg/díadurantela últimasemanade
gestación.
Enlosestudiosdefertilidady reproducciónenratas,nose haobservadoningúnefectoadverso
a dosisde0.25-1mg/kg/día,sinembargo,a dosismayoresse llegana presentarefectostóxicos
tantoen lasmadrescomoen losproductos.
Considerandoque las diversascomplicacionesdel tratamientocon glucocorticoidesdependen
tantode la dosiscomode la duracióndel tratamiento,en tal casose debetomarunadecisión
basadaen la relaciónriesgo/beneficioy adoptarunaterapiadiariao intermitente.

INTERACCIONES:
Aunquea la fecha no han sidodetectadasinteraccionesmedicamentosas,debentenerselos
mismoscuidadosqueconotrosglucocorticoides.El usoconcomitantede fenobarbital,fenitoína,
rifampicinao efedrinapuedeincrementarel metabolismode los glucocorticoides,reduciendo
sus efectosterapéuticos.Lospacientesque recibenun glucocorticoidey estrógenosse deben
observarparadeterminarla presenciadeefectosglucocorticoidesexcesivos.
El usoconcomitantecon diuréticosqueeliminanpotasiopuedeaumentarla hipocaliemia.Con
glucósidoscardiacospuedeaumentarla posibilidadde arritmiaso toxicidadpordigitalasociada
conhipocaliemia.
La amfotericinaB puedefomentarla eliminaciónde potasio.Todoslos pacientesa los que se
les administre cualquiera de estas combinacionesterapéuticas,se les deben realizar
determinacionesdeelectrólitosséricos,especialmentelasconcentracionesde potasio,y deben
vigilarseestrechamente.
El uso de glucocorticoidescon anticoagulantescumarínicospuedeaumentaro disminuirlos
efectosanticoagulantes,posiblementenecesitandoun ajustede la dosis.Los glucocorticoides
puedenreducirlasconcentracionessanguíneasdesalicilato.Enpacientesdiabéticoscuandose
administran glucocorticoides,puede ser necesario ajustar la dosis del medicamento
hipoglucemiante.

El tratamientoconcomitanteconglucocorticoidespuedeinhibirla respuestaa la somatotropina.

Imiquimod:Riesgode reduccióndel efectofarmacológicode ambasdrogas.Porantagonismo
sobrela respuestainmune.Enlo posibleevitarla adminístraciónconjunta.

SOBREDOSIS:

Sehanreportadoalgunoscasosaisladosdeunasobredosiscondeflazacort,ningunofuede
consecuenciafatal.

Antela posibilidadde unasobredosisagudase recomiendainstauraruntratamientosintomático
(en animalesde experimentación,la DL50 oral utilizadafue mayor a 4,000 mg/kg). Las
complicacionesque se presentenpor los efectosmetabólicosde los glucocorticoideso de los
efectospropiosde lasenfermedadessubyacenteso concomitantes,o lasqueseanel resultado
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deinteraccionesmedicamentosas,debentratarsedelmodoapropiado.Sedeberámantenerla
ingestiónadecuadadelíquidosyvigilarloselectrólitosséricosy urinarios,conatenciónespecial
alequilibriodesodioy potasio.

POSOLOGIA:

Administración oral.

La dosis requeridaes variabley debeser individualizadasobre la base de la enfermedada
tratary de la respuestadel paciente.

Adultos: dosis inicial: 6mga 90mg/día,condependenciade la gravedadde los síntomas.En
las enfermedadesmenosseveraslas dosisbajaspuedenser suficientes,mientrasque en las
enfermedadesseveras pueden ser necesariasdosis mayores.La dosis inicial debe ser
mantenidao ajustadahasta obteneruna respuestaclínica satisfactoria.Si ésta no ocurre
despuésde un períodorazonable,el tratamientocon deflazacortdebe ser interrumpidoy
sustituidopor otro. Despuésde una respuestainicial favorable,la dosis de mantenimiento
adecuadadebe determinarsepor la disminuciónde la dosis inicialen pequeñasfracciones,
hastaalcanzarla menordosiscapazde manteneruna respuestaclínicaadecuada.Dosis de
mantenimiento: los pacientesdebenser estrechamentemonitoreadospor la sintomatología
que pudiereindicarla necesidadde ajustede dosis; inclusocon cambiosen el cuadroclínico
resultantede la remisióno exacerbaciónde la enfermedad,respuestaindividuala la drogay
efectosdel estrés(por ejemplo,cirugía,infección,traumatismo).Duranteel estréspuedeser
necesarioaumentartemporalmentela dosis.

Niños:0,22mga 1,65mg/kg/díao endíasalternados.Al igualqueotrosglucocorticoides,para
suspenderel tratamientola dosisde deflazacortdebeser reducidaen formagradual.Los
efectos antiinflamatoriosde la droga son comparablesa los de otros esteroides
antiinflamatorios,con unamediade equivalenciaen relacióncon la prednisonade 0,8 (por
ejemplo,6mgdedeflazacort=5mgdeprednisona).

PRESENTACiÓN:
EnvaseblisterconXcomprimidosrecubiertosde6 mgdeDeflazacort

CONDICIONESDEALMACENAMIENTO:
Mantengaenunlugarfrescoyseco,a nomásde30°C.
Mantengafueradelalcancedelosniños.
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