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Glucocorticoide sistémico de administracidon oral con accién antiinflamatoria e
CM inmunosupresora, con menor actividad sobre el metabolismo hidrocarbonado y
0seo.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Enfermedades reumaticas y del colageno:
o Tratamiento de las agudizaciones y/o terapia de mantenimiento de la artritis reumatoide
y de la artritis psoriasica cuando se han mostrado ineficaces los tratamientos
conservadores; polimialgia reumatica; fiebre reumatica aguda; lupus eritematoso
sistémico; dermatomiositis grave; periarteritis nudosa; arteritis craneal y granulomatosis
de Wegener (A).
o Artritis idiopatica juvenil, vasculitis (E: off-label).
Procesos dermatoldgicos: eritema nodoso, pénfigo, dermatitis exfoliativa grave, eritema
multiforme severo, psoriasis grave (A).
Procesos alérgicos: asma bronquial refractario a la terapia convencional (A).
Proceso pulmonar: sarcoidosis con afeccién pulmonar, fibrosis pulmonar idiopatica, alveolitis
alérgica extrinseca.
Procesos oculares: coroiditis, coriorretinitis, iritis, iridociclitis (A).
Procesos hematoldgicos: trombocitopenia idiopatica, anemias hemoliticas, tratamiento paliativo
de enfermedades malignas (leucemias, linfomas) (A).
* Procesos gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatitis crénica activa (A).
* Procesos renales: sindrome nefrético (A).
¢ Procesos neuroldgicos: distrofia muscular de Duchenne (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

En general la dosis en nifios es de 0,25 y 1,5 mg/kg/dia. No se dispone de datos clinicos sobre la
eficacia de deflazacort en <2 meses.

La dosis utilizada debe individualizarse y es dependiente de la gravedad de la enfermedad.

e Siempre considerar la menor dosis posible a la que se obtenga respuesta adecuada.

e La interrupcion de un tratamiento a largo plazo requiere retirada gradual de dosis para prevenir
una insuficiencia suprarrenal.

» No precisa ajuste de dosis en insuficiencia renal o hepatica.

Administracion:

Por via oral.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a corticoides o a cualquiera de los demas componentes del preparado
(lactosa, almidén de maiz).

Infecciones bacterianas, viricas como tuberculosis activa herpes simple ocular, herpes zdster
(fase virémica), varicela, asi como en las infecciones fungicas sistémicas.

Ulcera péptica.

El paciente no debe ser vacunado durante el tratamiento con este medicamento. No debe
utilizarse deflazacort en periodo pre- y posvacunal.

PRECAUCIONES

 El requerimiento corticosteroideo es variable, por lo que la posologia debe ser individualizada,
teniendo en cuenta la patologia y la respuesta terapéutica del paciente.

 El uso prolongado de glucocorticoides en los nifios puede detener su crecimiento y desarrollo.

 En los siguientes casos, debe tenerse especial precaucion antes de decidirse a comenzar un
tratamiento glucocorticoideo: cardiopatias o insuficiencia cardiaca congestiva (excepto en el
caso de que exista carditis reumatica activa), hipertension, enfermedades tromboembdlicas,
infecciones (debe instituirse tratamiento antiinfeccioso adecuado), gastritis o esofagitis,
diverticulitis, colitis ulcerosa si existe riesgo de perforacién o de infeccidn piégena, anastomosis
intestinal reciente, diabetes mellitus, inestabilidad emocional o tendencia psicética, epilepsia,
glaucoma, hipotiroidismo y cirrosis (en estos dos Ultimos casos puede verse potenciado el
efecto de los glucocorticoides.

e En situaciones de estrés (infeccion, traumatismo grave o intervencidn quirdrgica) es posible que
se requiera un aumento de dosis.

e Durante el curso de un tratamiento prolongado a dosis elevadas se debe controlar una posible
alteracion del balance electrolitico y adecuar, si se precisa, los aportes de sodio y potasio.

e En pacientes con supresién de la médula dsea, puede provocar leucopenia y trombocitopenia
grave.

« Tras la suspension del tratamiento, puede persistir durante meses una insuficiencia suprarrenal
secundaria relativa, por lo que se debe evitar la suspension brusca de tratamientos prolongados
con el fin de disminuir el riesgo de sindrome de retirada de corticoides.

» Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tdpico de corticosteroides. Si un
paciente presenta sintomas como visidn borrosa u otras alteraciones visuales, se debe
consultar con un oftalmélogo.

« Utilizacién en deportistas: puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como
positivo.

EFECTOS SECUNDARIOS

 Trastornos cardiacos: aumento de presidn arterial, edema, insuficiencia cardiaca,
tromboembolismo, deplecidén de potasio, retencién de sodio.

 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: adelgazamiento y fragilidad de la piel, eritema,
acné, estrias, alopecia, retraso en cicatrizacion.

 Trastornos gastrointestinales: aumento de apetito, dispepsia, Ulcera péptica, perforacién de
Ulcera péptica, dispepsia, hemorragia digestiva, pancreatitis aguda (especialmente en nifios).

» Endocrinoldgicos: insuficiencia suprarrenal, obesidad troncular, cara de luna llena, hirsutismo,
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retraso del crecimiento y desarrollo, amenorrea, diabetes mellitus.

 Trastornos vasculares: complicaciones tromboembdlicas.

e Trastornos endocrinos: insuficiencia adrenal relativa, que puede persistir hasta un afio después
de abandonar un tratamiento prolongado; supresion del eje hipotalamo-hipéfisis-adrenal;
diabetes mellitus; incremento de peso con distribucion cushingoide y cara de luna llena,
hirsutismo, amenorrea, retraso del crecimiento en nifios.

e Infecciones: aumento de susceptibilidad a infecciones.

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: debilidad muscular, mialgias, necrosis
0sea aséptica, osteoporosis, miopatia.

 Trastornos oculares: cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presién intraocular.

 Frecuencia no conocida: visién borrosa.

 Trastornos psiquiatricos: depresion, euforia, hipomania.

e Resultados de laboratorio: retencion de sodio, deplecidn de potasio.

 Trastornos del sistema nervioso: excitabilidad, agitacién, cambios de humor (euforia -
depresion), cefalea, vértigo, insomnio, hipertonia, aumento de presidn intracraneal,
pseudotumor cerebral en nifios.

e Trastornos urinarios: polaquiuria.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e La administracién concomitante con algin antinflamatorio no esteroideo puede aumentar el
riesgo de Ulceras gastrointestinales.

e Los niveles séricos de salicilatos pueden disminuir durante el tratamiento con glucocorticoides,
y elevarse a niveles tdxicos cuando dicho tratamiento se interrumpe sin ajuste a la dosis de los
primeros.

* Los diuréticos deplectores de potasio pueden potenciar la hipokalemia de los glucocorticoides.

e Los digitalicos pueden potenciar la posibilidad de arritmias asociadas a hipokalemia.

» Debido a la hipokalemia puede ser preciso un aumento de dosis de los antidiabéticos.

* La rifampicina, los barbitdricos y la fenitoina pueden acelerar el metabolismo de los
glucocorticoides, por lo que, en pacientes estabilizados en tratamiento glucocorticoideo, la
adicion -o la retirada- de dichos farmacos puede requerir el ajuste de la dosis de corticoide.

 En los pacientes con miastenia gravis, los anticolinesterasicos pueden interaccionar con los
glucocorticoides y producir debilidad muscular severa.

e En pacientes tratados con corticosteroides sistémicos, la utilizacion de farmacos relajantes
musculares no despolarizantes puede dar por resultado una prolongacion del efecto relajante.

* Los glucocorticoides disminuyen la respuesta inmunolégica a vacunas y toxoides, y también
pueden potenciar la replicacién de los gérmenes de las vacunas vivas atenuadas.

e En pacientes con hipoprotrombinemia se aconseja prudencia al asociar acido acetilsalicilico y
corticosteroides.

e Pueden disminuir los niveles séricos de yodo ligado a las proteinas y los de tiroxina (T4), asi
como la captacion del*!l.

e Los corticosteroides pueden aumentar o disminuir los efectos de los anticoagulantes.

* El efecto de los corticosteroides puede verse aumentado en mujeres por la administracién
concomitante de estrégenos o anticonceptivos orales, por lo que la dosis de corticosteroides en
alguno de estos casos puede ser reducida.

e Se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo
medicamentos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas sistémicas.
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Se debe evitar esa combinacién, a menos que el beneficio supere al riesgo aumentado de
reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticoesteroides.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: lactosa.

Conservacion: no se requieren condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez: 5 afos

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén 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
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