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1. NOMBRE DEL PRODUCTO (DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL)
CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA.
DEFLAZACORT 30mg
TABLETAS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada Tableta contiene:
Deflazacort......... 30 mg
Excipientes......... C.S.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS
Problemas endocrinos
Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria (la hidrocortisona o cortisona son
medicamentos de primera eleccion; ya que su efecto mineralocorticoide es muy bajo, el
deflazacort debe ser usado en conjunto con un mineralocorticoide, especialmente en el
caso del tratamiento en nifios, debido a sus minimos efectos mineralocorticoides).
Hiperplasia corticosuprarrenal congénita.
Enfermedades reumadticas y tejido conjuntivo
Tratamiento de ataques agudos y/o tratamiento de mantenimiento de la artritis
reumatoide y de la artritis psoriasica cuando se ha comprobado la ineficacia de los
tratamientos conservadores; polimialgia reumatica, fiebre reumatica aguda, Lupus
eritematoso sistémico, dermatomiositis, poliarteritis nodosa, arteritis temporal,
granulomatosis de Wegener.
Otras enfermedades inflamatorias
Tiroiditis no supurativa)
Enfermedades dermatologicas:
Dermatosis aguda severa como pénfigo, dermatitis bullosa herpetiforme, dermatitis
exfoliativa generalizada, eritema multiforme, eritema nodoso, psoriasis grave.
Alergias
El Asma bronquial no responde a la terapia convencional.
Enfermedades pulmonares
Sarcoidosis con infiltracion pulmonar, alveolitis alérgica exdgena (neumoconiosis debido a
polvos organicos), neumonia intersticial descamativa.
Trastorno ocular
Coroiditis y coriorretinitis, iritis e iridociclitis.
Enfermedades hematologicas
Trombocitopenia idiopatica para adultos, anemia hemolitica autoinmune adquirida.

Neoplasias

Tratamiento paliativo de leucemia aguda para nifios asi como leucemia y linfoma para
adultos.

Enfermedades renales

Sindrome nefrotico (ciertas formas).

Enfermedades gastrointestinales y hepaticas

Colitis ulcerativa, Enfermedad de Crohn, hepatitis agresiva crénica.
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3.2 DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Via de Administracion: Oral

Posologia

Recomendaciones posologicas generales

Por lo general, una corticoterapia complementa a una terapia de base, pero no la
reemplaza.

Dado que el efecto de Deflazacort, como con todos los glucocorticoides, no es inmediato
(véase" Propiedades farmacodinamicas), Deflazacort no debe administrarse como
reemplazo del tratamiento convencional (de efecto inmediato) a corto plazo de
condiciones agudas severas (puede conllevar riesgo de vida), sino como tratamiento
complementario. Se sugiere consultar las fichas técnicas de otros medicamentos.
Posologia habitual

La posologia habitual puede variar entre 6mg y 90mg por dia y se determinara en cada
caso por el tipo y gravedad de la enfermedad, su prondstico, o el periodo de
tratamiento, la respuesta del paciente y la tolerancia al medicamento.

El medicamento debe tomarse por las mafianas, antes o después del desayuno, de ser
necesario, cada dos (2) dias.

Es conveniente prescribir la dosis efectiva minima, la reduccion de la dosis debera
efectuarse en forma gradual.

En el caso de que Deflazacort deba reemplazar un tratamiento con otro glucocorticoide,
es conveniente considerar la equivalencia entre las dosis (véase “Propiedades
Farmacodinamicas”).

Trastornos agudos

La dosis puede variar de 30 mg a 90 mg por dia, de acuerdo a la severidad de los
sintomas.

Es conveniente reducir la dosis, de ser posible, en forma gradual de 3 mg a 6 mg.
Trastornos cronicos

La dosis inicial varia entre 24 y 36 mg al dia. Una vez controlado los sintomas, la dosis
elevada inicial debe ser reducida gradualmente (en cuestion de algunos dias) hasta
alcanzar una dosis de mantenimiento inferior al doble de la dosis limite, para el
sindrome de Cushing. Para Deflazacort la dosis de mantenimiento minima varia, por lo
general de 6 mg a 18 mg por dia, en funcién de la indicacion.

Tratamiento a largo plazo

Un tratamiento a largo plazo con glucocorticoides debe iniciarse solo después de una
cuidadosa evaluacion de los riesgos. De igual forma, también es conveniente interrumpir
el tratamiento lo antes posible, reduciendo la dosis gradualmente. En cualquier caso,
debe monitorearse al paciente y permanecer alerta a las sefiales que requiera la
reduccién de la dosis o la interrupcién de la medicacion.

Si se produjera una remision espontanea de una enfermedad cronica, el tratamiento
debe ser interrumpido (con una reduccion gradual de la dosis). En caso de exacerbacion
de la enfermedad, asi como en pacientes que estén expuestos a estrés no habitual (por
Ejemplo: intervencién quirdrgica, traumatismo severo o infecciéon grave) puede indicar
un incremento temporal de la dosis (véase "Advertencias y precauciones").

No interrumpir en forma abrupta un tratamiento prolongado, sino gradualmente, a fin
de reducir el riesgo de reaparicion de la enfermedad y para permitir que el hipotalamo
recupere sus funciones.

Los pacientes sometidos a terapia a largo plazo y a partir de un afo de tratamiento
deberan portar una tarjeta de identificacion. Este debera proporcionar informacion sobre
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la enfermedad, la dosis de Deflazacort, y el nombre y nimero de teléfono del médico
que realiza el tratamiento.

Duracion del tratamiento
Al igual que con otros glucocorticoides, el Deflazacort no debera ser administrado mas
tiempo de lo necesario.

Pautas Posologias especificas

Pediatria

Segun estudios clinicos, los avances en la eficacia y seguridad de Deflazacort para uso
pediatrico son limitados.

En lactantes y nifios, en general son suficientes dosis menores a las descritas
anteriormente. Sin embargo, se debe adaptar la posologia al nivel de gravedad de la
enfermedad, la edad, el peso corporal o la altura.

Se debe administrar la dosis minima, si es posible, en forma intermitente (véase
"Advertencias y precauciones").

Pacientes en edad avanzada

No hay precauciones especiales obligatorias, excepto las que deban adoptarse en
pacientes bajo tratamiento con glucocorticoides.

Insuficiencia renal

No hay precauciones especiales excepto las que se toman generalmente tras el
tratamiento con glucocorticoides.

Insuficiencia hepatica, Hipotiroidismo

No hay estudios especificos disponibles.

Los niveles sanguineos de deflazacort se pueden incrementar. Por lo tanto, la dosis debe
controlarse y reducirse a la dosis minima eficaz.

Insuficiencia suprarrenal

Véase “Indicaciones / Modo de administracion: Trastornos endocrinos”

Situaciones de estrés

Véase parrafos “Tratamiento a largo plazo” y “Advertencias y Precauciones”.

3.3 CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al Deflazacort o a cualquiera de los excipientes.
- En el empleo a largo plazo de Deflazacort, a excepcion de un tratamiento de
emergencia que requiera el empleo de un glucocorticoide apropiado, esta contraindicado
en presencia de las siguientes enfermedades o estados: Ulceras gastroduodenal,
infecciones no controladas (virales, bacterianas o micéticas), infecciones oculares por
herpes simple, poliomielitis (con excepcién de la forma bulbo-encefélica), amebiasis,
linfoma después de vacunacion BCG, periodo comprendido entre las ocho (8) semanas
previas y las dos (2) semanas posteriores a la vacunacion; hipertension severa,
glaucoma de angulos estrecho y abierto, insuficiencia cardiaca severa, insuficiencia
renal, glomerulonefritis aguda, osteoporosis severa, antecedentes psiquiatricos;
embarazo y lactancia.

3.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Las posibles complicaciones de un tratamiento con glucocorticoides dependen de la
dosis empleada y la duracion del tratamiento. Los siguientes cuadros clinicos requieren,
en general, una evaluacién especial antes de iniciar el tratamiento con glucocorticoides:
- Afecciones cardiacas o insuficiencia cardiaca (excepto la carditis reumatica activa),
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infarto de miocardio reciente; hipertension; trastornos tromboembdlicos;

osteoporosis. Los glucocorticoides pueden causar retencion de sodio y agua, asi como
un aumento de la excrecion de potasio. Puede ser necesario adoptar una dieta con
suplementos de potasio y baja en sal.

- Gastritis o esofagitis; diverticulitis; colitis ulcerosa con amenaza de perforacion o
infeccién pidgena; anastomosis intestinales reciente.

- Inestabilidad emocional o tendencias a reacciones psicéticas; en caso de experiencias
adversas psiquiatricas graves, puede ser necesario reducir la dosis o suspender el
tratamiento; epilepsia.

- Glaucoma

- Hipotiroidismo vy cirrosis hepatica, en el caso de estas enfermedades, el efecto del
glucocorticoide puede aumentar.

- Antecedentes clinicos de miopatia inducida por corticosteroides.

- Insuficiencia hepatica aguda.

Durante el tratamiento a largo plazo se debe tener en cuenta que, el metabolismo de la
glucosa en la diabetes mellitus se debe comprobar con regularidad, debido a que la
tolerancia a la glucosa puede disminuir y puede requerir aumentar la dosis de los
medicamentos antidiabéticos requeridos.

Durante el tratamiento a largo plazo se debe tener en cuenta que, la presion intraocular
se debe medir con regularidad, debido a que puede aumentar en el curso del
tratamiento. Este aumento suele ser reversible. No obstante, luego del uso prolongado
de corticosteroides puede declararse catarata subcapsular o glaucoma con dafos
irreversibles en el nervio dptico, y formarse infecciones oculares micéticas o virales
secundarias.

Un tratamiento con glucocorticoides sistémico puede provocar una coriorretinopatia,
gue incluye alteraciones visuales incluyendo pérdida visual, el uso prolongado incluso a
dosis bajas puede inducir una coriorretinopatia.

Tendinitis y ruptura del tenddn de Aquiles son conocidos efectos secundarios de los
glucocorticoides. El riesgo de la aparicion de dichos efectos adversos puede verse
incrementado por la medicacién simultanea de quinolonas.

Los casos de las crisis provocadas por el feocromocitoma se observaron después de la
administracion de glucocorticoides, a veces con resultado fatal. Por tanto, es necesario
tener precaucién en pacientes con feocromocitoma o en los que se sospecha un
feocromocitoma.

Los glucocorticoides sélo deben utilizarse en estos pacientes después de una cuidadosa
consideracion del riesgo / beneficio.

Otros efectos secundarios de los glucocorticoides: menstruacion irregular, leucocitosis.
Para los pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio existe un riesgo de ruptura
del ventriculo izquierdo.

Es conveniente indicar al médico a cargo en el caso de aparicion de problemas gastricos
y enfermedades infecciosas.

Los diuréticos eliminadores de potasio pueden potenciar el efecto caliurético de los
glucocorticoides. Por lo tanto, estos pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente
en caso aparezca una eventual hipopotasemia. Esto se aplica especialmente a los
pacientes que reciben glucdsidos cardiotdnicos simultaneos, B2 -agonistas y xantinas, ya
que una hipocalemia causada por corticosteroides provoca un aumento en la toxicidad
de estos medicamentos. Puede ser necesaria una sustitucion potasica.

En pacientes con hipoprotrombinemia, la administracion simultanea de acido
acetilsalicilico aumenta el riesgo de hemorragia.
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En caso de tratamiento a largo plazo con glucocorticoides y salicilatos, existe un
aumento en el riesgo de hemorragias gastrointestinales y de ulceraciones, éstas ultimas
pueden llegar hasta la perforacion. En caso de riesgo de intoxicacion con salicilatos, la
dosis del glucocorticoides, debe reducirse con prudencia.

En caso de miastenia gravis y de administracion simultanea de inhibidores de
colinesterasas, disminuyen los efectos inhibidores de estos ultimos y aumenta el riesgo
de crisis miasténica. Por ello, la administracion de inhibidores de colinesterasa debe
interrumpirse 24 horas antes de la administracién del corticosteroide.

En caso de asma agudo, Deflazacort no debe administrarse como reemplazo del
tratamiento convencional, sino como tratamiento complementario. En caso de
enfermedades respiratorias cronicas no complicadas no se deben utilizar los
glucocorticoides.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccién, y nuevas
infecciones pueden manifestarse durante su uso. En los pacientes con infecciones
activas es conveniente proporcionar una proteccion antibidtica o quimioterapia
adecuada.

Si durante el tratamiento sistémico con corticosteroides apareciera Varicela, su

evolucion puede ser severa, incluso con riesgo de vida, especialmente en los nifnos. La
varicela necesita un tratamiento inmediato (por ejemplo, Aciclovir, por via I.V.). En los
pacientes de riesgo se indica tratamiento preventivo con Aciclovir o inmunoterapia
Preventiva con inmunoglobulina antivaricela.

Para el tratamiento preventivo en pacientes de riesgo o que padezcan varicela zoster
debe indicarse Aciclovir o una inmunoterapia preventiva con inmunoglobulina.

Las vacunas estan contraindicadas a pacientes sometidos a tratamiento con corticoides
especialmente en dosis altas, debido a la posibilidad de extender la vacuna atenuada
y/0 no haya respuesta de los anticuerpos.

El uso en tuberculosis activa debe restringirse a los casos tuberculosis fulminante o
diseminada, en los que Deflazacort sélo debe ser administrado en el control de la
enfermedad concomitante con el régimen antituberculoso adecuado. Cuando se indican
los corticosteroides a pacientes con tuberculosis latente o con reaccion positiva a la
tuberculina, es necesario un monitoreo cuidadoso porque la enfermedad puede
reactivarse. En caso de corticoterapia prolongada, estos pacientes deben recibir
quimioprofilaxis.

Antes de iniciar el tratamiento, debe descartarse la presencia de una amebiasis latente.
La interrupcion abrupta de un tratamiento prolongado con corticosteroides puede
provocar sintomas de abstinencia tales como fiebre, mialgias, artralgias y malestar
general; la inhibicién de la liberacion de ACTH puede conducir a insuficiencia
suprarrenal, que puede llegar a la atrofia suprarrenal. Una reduccién rapida de la dosis
de corticosteroides después de un tratamiento prolongado puede causar insuficiencia
suprarrenal aguda que podria ser fatal. Los sintomas de abstinencia pueden ocurrir
incluso en pacientes que no padecen insuficiencia suprarrenal.

La inhibicion suprarrenal puede persistir durante un (1) afio o mas, lo cual significa para
el paciente un riesgo que amenaza la vida en situaciones de tension y estrés (véase "
Posologia/Administracién” — “Tratamiento a largo plazo").

En el caso de sindrome de Cushing, la dosis se debe reducir gradualmente.

Se debe tener prudencia en:

El tratamiento de pacientes posmenopausicas y pacientes geriatricos, debido al aumento
del riesgo de osteoporosis. En el caso de la aparicion de osteoporosis en estos pacientes
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se debera interrumpir el tratamiento con glucocorticoides, excepto en caso de indicacion
vital.

Durante el tratamiento a largo plazo con glucocorticoides en lactantes y nifios, es
conveniente supervisar atentamente su crecimiento y desarrollo, debido al riesgo de
cierre prematuro de la epffisis.

Advertencia excipiente:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
lactosa, malabsorcion de lactosa, no deben tomar este medicamento.

3.5 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION
Se conoce un gran numero de interacciones entre los glucocorticoides y otros
medicamentos, por lo que éstas no pueden excluirse para el Deflazacort. Las
interacciones descritas a continuacion, asi como las mencionadas en "Advertencias y
precauciones " pueden requerir un ajuste de la dosis de Deflazacort o de otro(s)
medicamento(s) administrado(s) simultaneamente.
Sustancias que inducen las enzimas microsomales hepaticas, como la rifampicina, los
barbituricos y la fenitoina pueden acelerar el metabolismo de los glucocorticoides. Es
necesario ajustar la dosis de los glucocorticoides en los pacientes que reciben un
tratamiento de mantenimiento cuando estos medicamentos son administrados
simultaneamente.
Los estrogenos pueden causar un aumento del efecto de los corticoides, disminuyendo
la depuracion de éstos ultimos.
La eficacia de los anticoagulantes cumarinicos puede aumentar en un tratamiento
simultaneo con corticoides. Para prevenir una hemorragia espontanea es necesario
observar cuidadosamente los valores INR o el tiempo de protombina.
Inmunosupresores: en caso de administracién simultdnea de metotrexato puede ser
suficiente una dosis mas baja de corticosteroide, debido a un efecto sinérgico. La
ciclosporina reduce la eliminacién de los corticosteroides, probablemente a través de la
inhibicion competitiva de las enzimas microsomales hepaticas, y viceversa,
especialmente en dosis mas elevadas de corticosteroides, puede aumentar las tasas
sanguineas de ciclosporina.
Simpaticomiméticos: puede intensificarse el efecto y la toxicidad potencial de ciertos
simpaticomiméticos (por ejemplo, salbutamol), y la efedrina puede aumentar la
depuracién plasmatica de los glucocorticoides y la eliminacion por via renal de sus
metabolitos.
La atropina y otros farmacos anticolinérgicos pueden provocar un aumento adicional de
La presion intraocular.
Se puede reducir el efecto de los ansioliticos y antipsicoticos.
Tiroxina sérica (T4) y la absorcién de 1131 pueden verse disminuida.
En pacientes bajo tratamiento con corticosteroides sistémicos, el uso de relajantes
musculares no depolarizantes puede causar una relajacion prolongada asi como una
miopatia aguda (véase miopatia en “Reacciones adversas”). Los factores de riesgo que
favorecen esta interaccion son:
El tratamiento a largo plazo con corticosteroides a dosis altas y paralisis muscular
prolongada. La probabilidad de la aparicion de esta interaccion aumenta después de la
respiracion artificial prolongada (por ejemplo, en una unidad de cuidados intensivos).
Para las siguientes interacciones véase "Advertencias y precauciones"
Vacunacion y la respuesta inmune;
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Medicamentos antidiabéticos y tolerancia a la glucosa;

Antiinflamatorios no esteroideos y riesgo de hemorragia;

Salicilatos e intoxicacion con salicilato;

Diuréticos eliminadores de potasio, la hipocalemia o intoxicacion digitalica;
Inhibidores de la colinesterasa en la miastenia gravis.

3.6 ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo
No existen datos suficientes sobre la administracion en mujeres embarazadas.
Los estudios con glucocorticoides realizados en animales (ratas y conejos) han
demostrado efectos teratogénicos. Se desconoce si el Deflazacort atraviesa la barrera
placentaria, aunque esto sucede con otros glucocorticoides. Por lo tanto, en un
tratamiento a largo plazo durante el embarazo no se puede excluir problemas de
desarrollo intrauterino. Al final del embarazo existe el riesgo de atrofia de la corteza
suprarrenal del feto, necesitando el recién nacido de una terapia de sustitucion que
deberd ser interrumpido en forma gradual. En consecuencia, no deben ser
administrados durante el primer trimestre del embarazo, a menos que sea estrictamente
necesario.
Deflazacort no debera administrarse después de la semana 34 de embarazo, debido a
una posible debilidad placentaria.
Se requiere un cuidado especial en mujeres embarazadas con hipertension.
Indicar al paciente que debe informar a su médico en caso de sospecha o confirmacion
de embarazo.
Vigilar estrictamente a los recién nacidos cuya madre recibié dosis elevadas de
glucocorticoides durante el embarazo respecto de la aparicién de posibles sefiales de
hipocorticismo o de la necesidad de iniciar un tratamiento de sustituciéon que debera
luego suspenderse gradualmente.
Lactancia
Los glucocorticoides son secretados en la leche materna y pueden afectar el crecimiento
del recién nacido y suprimir la producciéon endégena de esteroides. Por lo que no debe
dar de lactar si la madre de encuentra bajo tratamiento con glucocorticoides.

3.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA
Estudios especiales sobre los efectos sobre la capacidad de conducir o la capacidad de
utilizar maquinaria no se encuentran disponibles. Debido a los efectos secundarios
(vértigo, convulsiones), no se descarta la influencia.

3.8 REACCIONES ADVERSAS
La frecuencia y gravedad de las reacciones adversas varian en funcion de la dosis,
duracion del tratamiento, asi como la edad, sexo y de la enfermedad del paciente.
Segun las necesidades, se aplican las siguientes frecuencias: muy frecuentes (= 10 %);
frecuentes (= 1 y <10%); poco frecuentes (= 0,1 y <1%); raras (= 0,01 y <0,1 %);
muy raras (< 0,01 %); frecuencia desconocida (no puede estimarse de acuerdo a los
datos disponibles).
La administracion de glucocorticoides durante periodos cortos, incluso en dosis
elevadas, produce muy pocos efectos secundarios. Sin embargo, en el curso de la
corticoterapia se deberan considerar las ulceraciones intestinales (a menudo debido al
estrés) cuyos sintomas pueden estar ocultos.
El tratamiento a largo plazo y a dosis elevadas, puede provocar las mismas reacciones
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adversas que los otros corticosteroides.

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: aumento de la susceptibilidad a las infecciones.

Sistema sanguineo

Leucocitosis; eosinopenia.

Trastornos del sistema inmune

Poco frecuentes: disminucidn de la respuesta a las vacunas y pruebas cutaneas;
inmunosupresion; reacciones alérgicas.

Sistema endocrino

Poco frecuentes: aumento de peso con la distribucion cushingoide y cara de luna llena;
hirsutismo; amenorrea; disminucion de la tolerancia a la glucosa (especialmente en la
diabetes); diabetes mellitus; inhibicion de la secrecion de ACTH; supresion del eje
hipotalamo-hipdfisis.

Frecuencia desconocida: insuficiencia suprarrenal aguda después de la interrupcion del
tratamiento; alteraciones en el crecimiento en los ninos.

Retencion de sodio y agua; de potasio, de calcio y la pérdida de fosfato; alcalosis
hipocalémica; cetoacidosis.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Poco frecuentes: hipopotasemia con la medicacion simultanea con B2 - agonistas y
xantinas.

Trastornos psiquidtricos

Poco frecuentes: insomnio; cambios de humor; estado depresivo; nerviosismo;
confusion.

Frecuencia desconocida: insomnio; suefios anormales; llanto; trastornos emocionales;
comportamiento anormal; euforia; inquietud; sintomas de ansiedad como agitacion,
neurosis; estados de confusidon como desorientacion; sintomas psicéticos tales como
psicosis, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: dolor de cabeza, vértigo

Frecuencia desconocida: pseudotumor cerebral (en nifios).

Convulsiones.

Trastornos oculares

Frecuencia desconocida: catarata subcapsular posterior, especialmente en nifios;
hipertension intraocular, coriorretinopatia.

Aumento de la susceptibilidad a las infecciones oculares causadas por infecciones
flngicas y virales.

Trastornos cardiacos

Aumenta el riesgo de trombosis; en algunos casos, ruptura del miocardio luego de un
infarto reciente; Hipertension; Insuficiencia cardiaca.

Trastornos vasculares

Raras: equimosis.

Frecuencia desconocida: tromboembolismo, especialmente en pacientes cuya
enfermedad subyacente se asocia con un mayor riesgo de trombosis.
Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: dispepsia; Ulcera péptica; hemorragia; nauseas.

Frecuencia desconocida: perforacion de Ulcera péptica; pancreatitis aguda,
especialmente en nifos.
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Trastornos funcionales de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: estrias, acné.

Retraso de la cicatrizacion de heridas, atrofia, eritema, petequias, aumento de la
sudoracion de las heridas.

Sistema musculo-esquelético (trastornos del sistema musculo esquelético, tejido
conectivo y el hueso).

Raras: atrofia y debilidad muscular.

Frecuencia desconocida: osteonecrosis avascular, miopatia (el uso simultaneo de
relajantes musculares no despolarizantes puede ocasionar miopatia aguda); tendinitis y
ruptura del tendén cuando se coadministra con quinolonas; osteoporosis; necrosis
aséptica de la cabeza femoral o humeral.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Poco frecuentes: edema.

3.9 SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO
La toxicidad aguda de los corticosteroides es rara. Los posibles sintomas de
intoxicacion son la retencion de sodio y agua (acompariados de edema e hipertension),
alcalosis hipocaliémica, diabetes inducida por esteroides, agitacion e insomnio.
No existe antidoto especifico en caso de sobredosis. Se recomienda tratamiento
sintomatico.
En caso de sobredosis cronica es posible un aumento en el nimero de reacciones
adversas y de los riesgos descritos en "Advertencias y precauciones”.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Cddigo ATC: H02AB13
Deflazacort es un glucocorticoide sintético, que difiere de prednisolona por un anillo de
oxazolina en C16 - C17.
Deflazacort actiia como otros glucocorticoides antiinflamatorios e inmunosupresores.
Los efectos mineralocorticoides de Deflazacort son minimos.
El efecto de Deflazacort actia, como todos los glucocorticoides, sobre la excitacion o la
inhibicion de la sintesis de proteinas especificas en la célula. Estos son responsables de
las actividades bioldgicas reales. Como el mecanismo del nlcleo de la célula, el efecto
completo farmacoldgico de los glucocorticoides se retrasa (varias horas tras la
administracion oral o parenteral), y tiene una duracion mas larga que la vida media en
plasma de la sustancia activa. La duracién del efecto antiinflamatorio de una sola dosis
de Deflazacort es similar a la duracién de la supresion del eje hipotalamo-hipdfisis
La dosis antiinflamatoria de 7,5 mg de Deflazacort equivale a la de 0,7 mg de
dexametasona, a 5 mg prednisona o prednisolona, a 20 mg de hidrocortisona, a 25 mg
cortisona, respectivamente.

4.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
Absorcion
Tras la administracion oral, Deflazacort (D) se absorbe casi por completo y se convierte
inmediatamente a 21-hidroxi-Deflazacort farmacoldgicamente activo (D- 21 -OH).
Distribucion
El volumen de distribucion de D- 21 -OH es 1,48 I/kg.
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D- 21 -OH es un glucocorticoide altamente soluble en agua. D- 21 -OH esta vinculado
un 40% a las proteinas plasmaticas humanas; en comparacion con la prednisona que no
tiene afinidad con la globulina fijadora de corticosteroides (transcortina).

Se logra la concentracién plasmatica maxima (C.max) de D- 21 -OH después de una
hora y media a dos horas, pero el maximo efecto farmacoldgico ocurre hasta varias
horas después de la administracion. Deflazacort penetra la barrera hematoencefalica
solo en cantidades minimas.

Metabolismo

D- 21 -OH se metaboliza principalmente en el higado. El principal metabolito es un
derivado de 6- beta -hidroxi.

Eliminacion

La vida media de eliminacién plasmatica de D- 21 -OH es 01.01 a 01.09 horas. La
excrecion

ocurre principalmente a través de los rifiones. Dentro de las primeras 8 horas después
de la administracion, el 70% de la dosis administrada se excreta a través de la orina, el
30% restante mediante las heces. Sélo el 18% se excreta inalterada por la orina. La
proporcion del metabolito principal, derivado de 6- beta -hidroxi, representa
aproximadamente el 33% en la orina.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes

No estan disponibles para Deflazacort los datos farmacocinéticos para cuadros clinicos
en los cuales se debe contar con una cinética distinta. Se conoce que en caso de
insuficiencia hepatica grave e hipotiroidismo, su metabolismo se retrasa. Por lo tanto, el
efecto del glucocorticoide puede ser reforzado y, en caso de hipoalbuminemia e
hiperbilirrubinemia, pueden ocurrir altas concentraciones adversas de sustancias activas
no unidas a proteinas, es decir, farmacoldgicamente activas.

Durante el embarazo, el tiempo de eliminacion de los glucocorticoides se prolonga;
sobre todo en los recién nacidos cuyo depuracion de plasma es mas baja que en nifios y
adultos.

4.3 DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD
Los estudios sobre Deflazacort realizados en animales (ratas y conejos) han demostrado
efectos teratogénicos. No hay otros estudios disponibles sobre la preparacion.
Otras indicaciones
Influencia de los métodos de diagndstico
Los corticosteroides pueden afectar la prueba de nitro - tetrazolio para infecciones
bacterianas y producir resultados falsos negativos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 LISTA DE EXCIPIENTES

- Celulosa Microcristalina

- Didxido de Silicio Coloidal

- Compress Genfar (celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidrato, Almidon de Maiz,
Povidona)

- Croscarmelosa Sddica

- Estearato de Magnesio

- Talco

- Lauril Sulfato de Sodio

- Almidén pregelatinizado
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5.2 INCOMPATIBILIDADES
No se han reportado.

5.3 INFORMACION RELACIONADA A LA FECHA DE EXPIRACION
No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

5.4 RECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Consérvese a temperatura no mayor a 30°C, protegido de la luz y la humedad.
No administrar si observa el empaque dafado o deteriorado.

5.5 PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
No aplica.

6. REFERENCIA

SWISS MEDIC
07/2016

CCDS v5
Sanofi-Aventis (Suiza)

7. REVISION LOCAL

Version 1
Mayo /2017
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