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Potente mineralcorticoide con moderada actividad glucocorticoide. Promueve
la reabsorcién renal de agua y sodio e incrementa la excrecion renal de
CM potasio y protones.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de las siguientes afecciones (E: off-label):

-Enfermedad de Addison.

-Sindrome ortostatico e hipotonia muscular esencial acompafiada de mareos, nauseas,
disminucién de la concentracion.

-Tratamiento sustitutivo de la insuficiencia suprarrenal.

-Sindrome adrenogenital congénito con pérdida de sal

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis de fludrocortisona es superior en el periodo neonatal y disminuye a partir de los 2 afos.
Dosis habituales:

-Neonatos y lactantes: 0.1 - 0.2 mg/dia.

-Nifios > 2 afios: 0.05 - 0.1 mg/ dia.
En el tratamiento del sindrome adrenogenital congénito con pérdida de sal, la Sociedad Americana de
Pediatria recoge dosis de hasta 0,3 mg/dia.
Administracion oral. La administracion es en dos dosis diarias y el tratamiento es efectivo sélo si se
ingiere sal simultdneamente. La fludrocortisona puede administrarse con comida para disminuir
molestias gastrointestinales.

CONTRAINDICACIONES

-Hipersensibilidad a fludrocortisona o alguno de sus componentes.

-Infecciones fungicas sistémicas.

-Enfermedades que cursen con edema, insuficiencia renal, psicosis, diabetes, osteoporosis, 0
tromboembolismo.

PRECAUCIONES

Evitar la suspensién brusca de un tratamiento prolongado, ya que puede originar supresion del eje
hipotadlamo-hipéfiso-adrenal y dar lugar a crisis adrenales. La dosis debe ser disminuida
gradualmente.
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Utilizar con precaucidén en pacientes con hipertensién, edema, fallo cardiaco o disfuncién renal. Puede
originar retencidn de liquidos.

Puede incrementar el riesgo de infecciones o disminuir la respuesta a las vacunas por un efecto
inmunosupresor. Se requiere observacién cercana en pacientes con tuberculosis (TBC) latente.
Restringir su uso en TBC activa (sélo de forma conjunta con tratamientos antituberculosos).

Utilizar con precaucién en pacientes con dafio hepatico, incluido cirrosis.

Los pacientes con intolerancia a lactosa o a la galactosa, insuficiencia de lactasa o malaabsorcion de
glucosa o galactosa, no deben tomar este medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cardiovascular: Retencion de agua, edema, hipertensién.

Sistema nervioso central: Mareo, cefalea, convulsiones.

Dermatoldgicas: Acné, rash, hematomas.

Endocrino-metabdlico: Supresidn del eje hipotalamo-hipdéfiso-adrenal, hiperglucemia, alcalosis
hipocaliémica.

Gastrointestinal: Ulcera péptica.

Neuromuscular y esquelético: Debilidad muscular.

Ocular: Cataratas.

Miscelaneo: Anafilaxia, diaforesis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La fludrocortisona puede aumentar el efecto téxico de:

-Inhibidores de la acetilcolinesterasa (debilidad muscular). Se recomienda monitorizacion estrecha.

-Anfotericina B (hipopotasemia). Se recomienda monitorizacién estrecha.

-Deferasirox (ulceracion, irritacién, sangrado gastrointestinal). Se recomienda monitorizacién
estrecha.

-AINES vy salicilatos (toxicidad gastrica). Se recomienda monitorizacion estrecha.

-Diuréticos (hipopotasemia). Se recomienda monitorizacion estrecha.

-Denosumab, natalizumab (infecciones) Se recomienda monitorizacién estrecha

-Indacaterol (hipopotasemia) Se recomienda monitorizaciéon estrecha.

-Leflunomida (toxicidad hematoldgica) Debe considerarse la posibilidad de no administrar dosis de
carga de leflunomida y monitorizar de forma estrecha si no es posible modificar la terapia.

-Bloqueantes neuromusculares no despolarizantes (polineuropatias y miopatias). Debe
considerarse la posibilidad de modificacién de la terapia.

-Quinolonas (tendinitis). Se recomienda monitorizar estrechamente.

-Roflumilast (inmunosupresidn). Debe considerarse la modificacién de la terapia.

-Tacrolimus (tépico). Evitar la asociacion.

-Anticoagulantes orales (hemorragias y hematomas). Se debe monitorizar estrechamente.
La fludrocortisona puede disminuir el efecto de:

-Aldesleucina. Se debe evitar la asociacion.

-Hipoglucemiantes orales. Se recomienda monitorizacién estrecha.



( PEDIAMECUM }-\EP Fludrocortisona Pag 3/4

-Aripiprazol. Debe considerarse modificar la terapia y si no es posible, monitorizar la respuesta y
ajustar la dosis de aripiprazol.

-Axitinib. Se debe evitar la asociacion.

-BCG. Se debe evitar su asociacion.

-Calcitriol. Se recomienda monitorizacion estrecha.

-Hialuronidasa. Se debe evitar la asociaciéon o aumentar las dosis de hialuronidasa.

-Telaprevir. Se debe considerar la modificacion de la terapia.
Disminuyen el efecto de la fludrocortisona:

-Aminoglutetimida (aumenta su metabolismo). Se recomienda monitorizacién estrecha.

-Antidcidos (disminuyen la biodisponibilidad oral). Debe considerarse modificar la terapia.

-Antiflngicos azélicos (aumenta su metabolismo). Se recomienda monitorizacién estrecha.

-Secuestradores de acidos biliares (disminuyen biodisponibilidad oral). Se recomienda
monitorizacion estrecha.

-Barbituricos. Se debe monitorizar estrechamente.

-Antibidticos macrélidos (excepto azitromicina, fidaxomicina y espiramicina). Debe considerarse la
posibilidad de modificacion de la terapia

-Mifepristona. Debe evitarse en los pacientes que requieren tratamiento a largo plazo con
corticosteroides.

-Mitotano. Debe considerarse la posibilidad de modificacién de la terapia.

-Primidona. Se debe realizar monitorizacion estrecha.

-Los derivados de rifamicina. Se recomienda monitorizar la terapia.
Debido a su posible efecto inmunosupresor, se debe evitar el uso de vacunas vivas o
atenuadas.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: Lactosa, acido clorhidrico e hidroxido sodico (para ajuste de pH).
Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima , y

en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace Presentaciones

correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).




