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Compnm,dos 6 mg N'ReL~q

Leacuidadosamenteestefolletoantesde la administracióndeesJ~orft@mj~2l' .'
informaciónimportanteacercadesutratamiento.Sitienecualqui.FiDnaJ2rafesion-h

algo,preguntea sumédicoofarmacéutico.Conserveestefolleto,puedenecesitarleerlo
nuevamente.Verifiquequeestemedicamentocorresponda

COMPOSICIONDELPRODUCTO:

Cadacomprimidocontiene:
Deflazacort 6 mg
Excipientesc.s.:Lactosa,celulosamicrocristalina,almi€l€H1€lemaíz,estearatode magnesio,
almidónglicolatodesodio.

CLASIFICACIONTERAPEUTICA:Glucocorticoideoral

INDICACIONES:

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
relacionadasíntimamenteconlasdosisy el tiempodetratamiento.
Normalmenteestosefectospuedenrevertirseo reducirseal mínimodisminuyendola dosis, lo
quees preferiblea la suspensióndeltratamiento.
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Lasquese pudieranpresentarconmayorfrecuenciason:

Trastornos de líquidos y electrólitos: Retenciónde sodio,pérdidade potasio,alcalosis
hipocaliémica;retenciónde líquidos;insuficienciacardiacacongestivaen pacientessensibles;
hipertensiónarteria!.

Osteomusculares: Debilidadmuscular,miopatíapor corticosteroides,hipertrofiamuscular,
progresiónde lossíntomasde la miasteniagravis,osteoporosis,fracturas.

Gastrointestinales: Úlcerapépticaconposibilidadde perforaciónsubsecuentey hemorragia,
pancreatitis,distensiónabdominal,úlcerasesofágicas.

Dermatológicas: Trastornode la cicatrizaciónde heridas,atrofiacutánea;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
hipoglucemiantesenpacientesdiabéticos.

Oftálmicas:Cataratasubcapsular;aumentodelapresiónintraocular,galucoma;exoftalmos.

Metabólicas:Balancenitrogenadonegativo,debidoacatabolismoproteico.

Psiquiátricas: Euforia,cambiosenlapersonalidad;insomnio.

Otras: Reaccionesanafilácticaso dehipersensibilidad,asícomohipotensiónsimilaral choque.

PRECAUCIONESYADVERTENCIAS:
Esposiblequesedebaajustarladosisdeacuerdoconla respuestaindividualdelpaciente,al
tratamientoo encasosdeestrésfísicoo emocional,exacerbacióndepatología(s)comoinfec-
ciónsevera,cirugíao traumatismo.Conel usodeglucocorticoidessedebenvigilarlasposibles
infecciones,yaqueestospuedenenmascararlas.Encasodetratamientoconglucocorticoidesa
largoplazoy/oadosiselevadas;espertinenterealizarlavigilanciadelpacienteporlomenosun
añodespués.
Se deberánrealizarrevisionesoftalmológicasperiódicas(especialmenteen niños),ya queel
usoprolongadode glucocorticoidespuedecausarcatarata,glaucoma,lesiónen los nervios
ópticos,infeccionesoculares(hongosy virus).Losglucocorticoidesa dosisaltaspuedenelevar
la presiónarterial,aumentarla retenciónde sal, aguay la excreciónde potasio.Pueden
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'" 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.

Sinembargo,puedeninmunizarselospacientesque recibenglucocorticoidescomotratamiento
de reemplazo,por ejemploen el caso de la enfermedadde Addison.Debeadvertirsea los
pacientesa los quese les administrandosisinmunosupresorasde glucocorticoides,queeviten
la exposicióna la varicela o al sarampióny, en caso positivo,que consultenal médico
(especialmentelos niños).El tratamientoglucocorticoideen pacientescon tuberculosisactiva,
deberestringirsea loscasosde tuberculosisfulminanteo diseminadaen el quese debeutilizar
parasutratamientode maneraconjunta,unesquemaantituberculosoapropiado.
En pacientescon tuberculosislatenteo reacciónintradérmicapositivaa la tuberculina,es
necesarioobservarlosya que puedeocurrirreactivaciónde la enfermedad.Debeutilizarsela
dosismasbajaposiblede 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 existenestudiosadecuadossobrereproducciónhumanacon glucocorticoides.Se han
descritoefectosteratogénicosen animalespor usode glucocorticoides.El uso duranteel
embarazoo durantela lactanciadebe ser consideradosolamentecuandolos beneficios
potencialessuperenlosriesgospotencialesdesuuso.
Niños cuyas madres recibieronglucocorticoidesdurante el embarazodeben ser
cuidadosamenteobservadosen relacióna posiblessignos de hipoadrenalismo.Los
glucocorticoidesson excretadosen la lechematernay puedencausarla supresióndel
crecimientoe hipoadrenalismoen los niños;por lo tanto,madresrecibiendoglucocorticoides
debenseradvertidasparaquenoamamanten.
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Pruebas de laboratorio: En las pruebas de tetrazolio-
nitroazulpara identificarinfeccionesbacterianas,los corticosteroidespuedenproducir
resultadosfalsos-negativos.

,_111 _"'__,~_'
tElAt9eR las maGres 89m9 eR 19SI3reG~8t9s.
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INTERACCIONES:

Aunquea la fechano hansidodetectadasinteraccionesmedicamentosas,debentenerselos
mismoscuidadosqueconotrosglucocorticoides.Elusoconcomitantedefenobarbital,fenitoína,
rifampicinao efedrinapuedeincrementarel metabolismode losglucocorticoides,reduciendo
susefectosterapéuticos.Lospacientesquerecibenunglucocorticoidey estrógenossedeben
observarparadeterminarlapresenciadeefectosglucocorticoidesexcesivos.
El usoconcomitantecondiuréticosqueeliminanpotasiopuedeaumentarla hipocaliemia.Con
glucósidoscardiacospuedeaumentarlaposibilidaddearritmiaso toxicidadpordigitalasociada
conhipocaliemia.
LaamfotericinaB puedefomentarla eliminaciónde potasio.Todoslospacientesa losquese
les administrecualquierade estas combinacionesterapéuticas,se les deben realizar
determinacionesdeelectrólitosséricos,especialmentelasconcentracionesdepotasio,y deben
vigilarseestrechamente.
El usode glucocorticoidesconanticoagulantescumarínicospuedeaumentaro disminuirlos
efectosanticoagulantes,posiblementenecesitandounajustede la dosis.Losglucocorticoides
puedenreducirlasconcentracionessanguíneasdesalicilato.Enpacientesdiabéticoscuandose
administranglucocorticoides,puede ser necesarioajustar la dosis del medicamento
hipoglucemiante.
Eltratamientoconcomitanteconglucocorticoidespuedeinhibirlarespuestaa lasomatotropina.

Imiquimod:Riesgodereduccióndelefectofarmacológicodeambasdrogas.Porantagonismo
sobrelarespuestainmune.Enloposibleevitarlaadministraciónconjunta.
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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
de interaccionesmedicamentosas,debentratarsedel modoapropiado.Se deberámantenerla
ingestiónadecuadade líquidosy vigilarloselectrólitosséricosy urinarios,conatenciónespecial
al equilibriodesodioy potasio.

POSOLOGIA:

El médicodebeindicarla posologíay el ~ tiemeode tratamientoaeroeiado a su caso
particular,noobstanteladosisusualrecomendadaes:

Administraciónoral.
La dosisrequeridaes variabley debeser individualizadasobrela basede la enfermedada
tratarydelarespuestadelpaciente.

Adultos:dosis inicial:6mga 90mg/día,condependenciadelagravedaddelossíntomas.En
lasenfermedadesmenosseveraslasdosisbajaspuedensersuficientes,mientrasqueen las
enfermedadesseveraspuedenser necesariasdosis mayores.La dosis inicialdebe ser
mantenidao ajustadahastaobteneruna respuestaclínicasatisfactoria.Si ésta no ocurre
despuésde un períodorazonable,el tratamientocon deflazacortdebeser interrumpidoy
sustituidopor otro.Despuésde una respuestainicialfavorable,la dosisde mantenimiento
adecuadadebedeterminarsepor la disminuciónde la dosisinicialen pequeñasfracciones,
hastaalcanzarlamenordosiscapazdemantenerunarespuestaclínicaadecuada.Dosisde
mantenimiento:los pacientesdebenser estrechamentemonitoreadospor la sintomatología
quepudiereindicarla necesidaddeajustede"dosis;inclusoconcambiosenel cuadroclínico
resultantede la remisióno exacerbaciónde la enfermedad,respuestaindividuala la drogay
efectosdelestrés(porejemplo,cirugía,infección,traumatismo).Duranteel estréspuedeser
necesarioaumentartemporalmenteladosis.

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

EnvaseblisterconX comprimidosrecubiertosde6 mgde Deflazacort

CONDICIONESDEALMACENAMIENTO:
Mantengaenunlugarfrescoyseco,a nomásde30°C.

Mantengafueradelalcancede losniños.
NoinaerirmáscantidadauelarecetadaDorsu médiconi

LogoRoyalPharma.
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