DECORTAN 6 mgy 30 mg

Denominacion genérica: Deflazacort
Tabletas

©

COMPOSICION:
Cada tableta de DECORTAN 6 mg contiene:
Deflazacort 6 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, glicolato sodico de almidan,
diéxido de silicio coloidal, lactosa monohidratada, estearato de
magnesio.

Cada tableta de DECORTAN 30 mg contiene:

Deflazacort 30 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, glicolato sodico de almidan,
diéxido de silicio coloidal, lactosa monohidratada, estearato de
magnesio.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Corticosteroide oral. El principio activo de DECORTAN, el Deflazacort,

es un glucocorticoide con propiedades antiinflamatorias e

inmunosupresoras, indicado para el tratamiento de:
Enfermedades endocrinas: insuficiencia suprarrenal primaria o
secundaria (el tratamiento con DECORTAN puede acompafiarse de
hidrocortisona o cortisona, para terminar de cubrir las necesidades
de mineralocorticoide del paciente), hiperplasia suprarrenal
congénita, tiroiditis no supurativa.
Enfermedades reumaticas: artritis psoridsica, artritis reumatoide,
espondilitis anquilosante, bursitis aguda y subaguda, tenosinovitis
aguda no especifica, artritis gotosa aguda, osteoartritis
postraumética, sinovitis de osteoartritis, epicondilitis.
Enfermedades del coldgeno: lupus eritematoso sistémico, carditis
reumética aguda, polimialgia reumatica, poliarteritis nodosa,
dermatomiositis  sistémica  (polimiositis), arteritis temporal,
granulomatosis de Wegener.
Enfermedades dermatoldgicas: pénfigo, ~dermatitis  bulosa
herpetiforme, ~eritema  polimorfo  grave (enfermedad de
Stevens-Johnson),  dermatitis  exfoliativa, micosis fungoide,
psoriasis grave, dermatitis seborreica grave.
Enfermedades alérgicas: control de reacciones alérgicas graves o
incapacitantes sin respuesta a medicamentos antiinflamatorios no

i , rinitis alérgica i 0 perenne, asma bronquial,

dermatitis por contacto, dermatitis atdpica, enfermedad del suero,
reacciones de hipersensibilidad medicamentosa.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis sistémica, sindrome de
Loeffler, neumonitis alérgica, fibrosis pulmonar idiopética, neumonia
por aspiracion.
Enfermedades oftalmicas: inflamacién de la comea, uveitis difusa
posterior y coroiditis, queratitis, coriorretinitis, iritis e iridociclitis,
neuritis Optica, oftalmia simpatica, herpes zoster oftalmico,
conjuntivitis alérgica.

Enfermedades f purpura itopénica idi
tmmbocnupema secundaria, anemia hemolitica adquirida

eritr ia, anemia ita hipoplastica
(eritroide).

Enfermedades neoplésicas: leucemia, linfoma, mieloma maltiple.
Enfermedades renales: sindrome nefrético.
Enfermedades g i inales: colitis
regional, hepatitis cronica.

Enfermedades neuroldgicas: esclerosis maltiple en exacerbacion.

enteritis

Deb\do asu propledad de causar menos pérdida 6sea que otros
cor L el t puede ser el I de eleccion
para las personas con riesgo aumentado de osteoporosis. Asimismo,
su reducido efecto diabetogénico hace de DECORTAN el
glucocorticoide sistémico oral de eleccion para pacientes diabéticos o
prediabéticos.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:
El principio activo de DECORTAN, el deflazacort, es un glucocorticoide
cuyos efectos antiil ios e inmunc se utilizan para

JoEROSTACA

tratar una variedad de enfermedades, y son comparables a los de otros
esteroides antiinflamatorios. En comparacion con la prednisona en
dosis antiinflamatorias equivalentes, el deflazacort causa una menor
inhibicion de la absorcion del calcio intestinal y un menor aumento en
la excrecion urinaria del calcio, con la consecuente menor reduccién en
el volumen del hueso trabecular y en el contenido mineral 6seo.
Ademas, su efecto diabetogénico es reducido en sujetos normales, asi
como en personas con historia familiar de diabetes y en pacientes
diabéticos. EI deflazacort se absorbe bien cuando se adm\nlstra wa
oral, y es convertido i ite en el
farmacoldgicamente activo (D21-0H) por las esterasas plasmaticas.
Este metabolito alcanza concentraciones plasméticas maximas en 1,5
a 2 horas, se une a proteinas plasmaticas en un 40%, y no tiene
afinidad por la globulina a la que se unen los corticosteroides
(transcortina). Su vida media plasmatica es de 1,1 a 1,9 horas. Su
eliminacion ocurre principalmente por via renal; en las primeras 8
horas, 70% del medicamento administrado se excreta por la orina, y el
30% restante por las heces. Su i es extenso; el b
activo (D21-0H) representa solamente el 18% de la excrecion urinaria,
mientras que los metabolitos del deflazacort 6-beta-OH representan un
tercio de la eliminacion urinaria

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al deflazacort o a cualquiera de los componentes de
la férmula. Pacientes que estén recibiendo inmunizaciones de virus
vivos.

PRECAUCIONES GENERALES:

Pacientes en tratamiento o que estaran en tratamiento con
glucocorticoides y que estén sometidos a un estrés no habitual pueden
necesitar una dosis mayor antes, durante y después de la condicién
estresante (ver Dosis y via de administracion). Los glucocorticoides
pueden enmascarar signos de infeccion, y pueden presentarse nuevas
infecciones durante su uso. Pacientes con infecciones virales,
bacterianas o micéticas activas deben ser monitorizados
estrechamente. La varicela es de especial importancia, pues puede ser
fatal en pacientes inmunosuprimidos. Los pacientes en tratamiento
con DECORTAN o que recibieron DECORTAN u otros esteroides en
los tres meses previos deben ser informados de evitar el contacto con
varicela o herpes zoster, y de buscar urgentemente atencion médica si
estuvieron expuestos. En el plazo de 3 a 10 dias de exposicién debe
administrarse inmunoglobulina para varicela/zoster a estos pacientes.
Si se confirma el diagnéstico de varicela, el paciente requerird de
cuidados especializados y tratamiento urgente. El tratamiento con
DECORTAN no debe ser interrumpido y puede ser necesario un
aumento de la dosis. EI emp\eu en tuberculosis activa debe limitarse a
casos de o diseminada, en los que
DECORTAN se utiliza para el control de algunos sintomas de la
enfermedad junto con el régimen antituberculoso adecuado. Si
DECORTAN se utiliza para el tratamiento de otros padecimientos en
pacientes con tuberculosis, debe agregarse la terapia antituberculosa
apropiada.

El uso prolongado de glucocorticoides puede producir catarata
subcapsular posterior o glaucoma, y puede aumentar la posibilidad de
infecciones oculares secundarias debidas a hongos o a virus.

La supresion de la funcién hipotalémica/hipofisaria/adrenal inducida
por glucucomcmdes depende de la dosis y de la duracién del

La peracion ocurre conforme se reduce
o se retira la dosis del esteroide. No obstante, puede persistir una
insuficiencia relativa durante algunos meses después de la suspension
del tratamiento, por lo que debe reinstituirse la terapia en cualquier
situacion de estrés.

Después de una terapia prolongada, el retiro del glucocorticoide puede
dar lugar a sintomas del sindrome de deprivacién incluyendo: fiebre,
mialgia, artralgia y malestar generalizado. Esto puede ocurrir en los
pacientes aun sin evidencia de insuficiencia adrenal aparente.

El empleo de DECORTAN requiere especial cuidado en las siguientes
condiciones clinicas: enfermedad cardiaca o insuficiencia cardiaca
congestiva (debido a la retencion de agua); hipertension; trastornos




tromboemboélicos. Los glucocorticoides pueden causar retencién de
sales y agua, asi como aumento de la excrecion de potasio, por lo que
podria ser necesario adoptar una dieta con suplemento de potasio y
restriccion de sal. Gastritis o esofagitis, diverticulitis; colitis ulcerativa,
anastomosis intestinal reciente, Ulcera péptica activa o latente.
Diabetes mellitus; osteop gravis; renal

0 psicoticas, epilepsia
Hipotiroidismo; cirrosis (pueden aumentar el efecto glucocorticoide)
Herpes simple ocular (posible perforacién de la cérea). Uso pedidtrico
prolongado (puede retardar el crecimiento y desarrollo). Considerando
que las complicaciones del tratamiento con glucocorticoides dependen
tanto de la dosis como de la duracién del tratamiento, en cada caso se
debe tomar una decision basada en la relacién riesgo/beneficio, en
cuanto a dosis y duracién del tratamiento, y si se debe utilizar la
terapia diaria o intermitente

ADVERTENCIAS ESPECIALES:
Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia: No se han
realizado estudios de reproduccién en humanos con glucocorticoides,
pero se sabe que los glucocorticoides son teratogénicos en animales,
por lo que su empleo durante el embarazo sélo debe considerarse
cuando los beneficios esperados superen a los potenciales riesgos. Los
nifios cuyas madres recibieron glucocorticoides durante el embarazo
deben ser cuidadosamente observados con el fin de detectar posibles
signos de hipoadrenalismo. Los glucocorticoides son excretados en la
leche materna y pueden ocasionar retardo en el crecimiento e
hipoadrenalismo en los nifios lactantes; por lo tanto, las madres que
toman glucocorticoides deben ser informadas para que no amamanten

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis,
teratogénesis y sobre la fertilidad: Los hallazgos de carcinogenicidad
son consistentes con los de otros glucocorticoides. El deflazacort ha
probado ser negativo en pruebas de mutagenicidad, por lo que no tiene
potencial mutagénico. El deflazacort ha probado tener efectos
teratogénicos que dependen de la dosis en ratas y conejos. Cuando se
administr6 a ratas (hasta 1 mg/kg/dia) durante la dltima semana del
embarazo y durante la lactancia, el deflazacort no modificd

el curso de la y del parto. El tno
afecto la fertilidad y la capacidad reproductiva en estudios efectuados
en animales

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: Los
corticosteroides pueden producir resultados falsos negativos en la
prueba del nitroazul de tetrazolio para infeccion bacteriana

EFECTOS INDESEABLES Y REACCIONES ADVERSAS:
Los glucocorticoides se asocian con efectos adversos que dependen de
la dosis y la duracién del tratamiento, incluyendo:
Gastrointestinales: dispepsia, Glcera péptica, perforacion de la
Glcera péptica, hemorragia, pancreatitis aguda (especialmente en
nifios)
Endocrinoldgicos: amenorrea, diabetes mellitus, deterioro del
crecimiento  en  nifios,  supresion de la  funcion
hipotalamica/hipofisaria/adrenal
Sistema muscufoesquelético: atrofia muscular o miopatia (la
miopatia aguda puede ser precipitada por los relajantes musculares
no despolarizantes); desgaste esquelético (fracturas esqueléticas).
Corporafes: distribucion cushinoide, aumento de peso y “cara de
luna llena"
- Dermatoldgicos: fragilidad y adelgazamiento de la piel, acné,
hirsutismo.
- Neuropsiquidtricos: cefalea, vértigo, euforia, insomnio, inquietud,
hipomania o depresion; pseudotumor cerebral en nifios
Oftalmoldgicos: catarata, aumento de la presion intraocular.
- Otros:aumento de la a infecciones; en
el equilibrio hidroelectrolitico; reacciones alérgicas (raro).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Aungue no se han )sa:
significativas durante los ensayos clinicos, deben tenerse las mismas
precauciones que con otros glucocorticoides, en cuanto a, por ejemplo:
disminucién de los niveles de salicilato; aumento en el riesgo de
hipocaliemia con el uso concomitante de glucésidos cardiacos o
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diuréticos; 1tos  ar asa; 1tos  que
alteran el metabolismo de los glucocorticoides, tales como rifampicina,
barbitdricos, fenitoina o estrdgenos (en los pacientes que estén
tomando estrdgenos pueden reducirse los requerimientos de
corticosteroides); relajacion prolongada después de la administracion
de relajantes musculares no despolarizantes (ver Reacciones adversas,
Miopatia)

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

DECORTAN es un glucocorticoide derivado de la prednisolona, y 6 mg
de t tienen api la misma potencia
antiinflamatoria que 5 mg de prednisona o prednisolona. La dosis varia
extensamente dependiendo de la enfermedad y del paciente. En casos
graves o que representen peligro para la vida pueden ser necesarias
dosis elevadas de deflazacort. Cuando el deflazacort se usa en
tratamientos prolongados, la dosis de mantenimiento debe ser la més
baja posible, ajustandola individualmente hasta alcanzar la dosis
minima efectiva. El ajuste se debe hacer de acuerdo con el diagndstico,
la gravedad de la enfermedad y la respuesta y tolerabilidad del
paciente. Las dosis pueden requerir ser aumentadas durante periodos
de estrés o exacerbacién de la enfermedad. Para evitar el sindrome de
insuficiencia adrenal después de una terapia prolongada, la dosis debe
reducirse gradualmente.

Adultos: en enfermedades agudas y exacerbaciones agudas de
condiciones crénicas se recomienda una dosis inicial de hasta 120 mg
una vez al dfa. La dosis usual de mantenimiento para la mayorfa de los
padecimientos es de hasta 18 mg una vez al dia

Nifios: en nifios las indicaciones para los glucocorticoides son las
mismas que para los adultos, pero es importante utilizar la dosis
efectiva mas baja. La administracion en dias alternos puede ser
apropiada. En nifios de 6 afios en adelante la dosis de deflazacort
usualmente se encuentra en el rango de 0,25 a 2 mg/kg/dia o en dias
alternos de acuerdo con la enfermedad que se esté tratando y la
respuesta del paciente.

Al igual que otros glucocorticoides para suspender el tratamiento la
dosis de deflazacort debe ser reducida gradualmente.

Pacientes de edad avanzada y poblaciones especiales: no hay
recomendaciones especiales.

Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta
accidental: Se han reportado raros casos de sobredosis con
DECORTAN. Estos reportes se asociaron con sintomas consistentes
con efectos far 0 exagerados del y no dieron
lugar a muerte. En la aguda se r

sintomdtico. En animales de laboratorio, la DL50 oral es mayor a 4.000
mg/kg

PRESENTACIONES REGISTRADAS

Presentaciones comerciales: Caja x 1,2, 3,4, 5y 6 blisters x 10
tabletas + Inserto.

Presentaciones muestra médica: Cajax 1,2y 3 Blisterx 1,2,3
,4y10tabletas + Inserto.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance y de la vista de
los nifios.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.
DECORTAN 6 mg
Registro Sanitario N°: 1078-MEN-0517
DECORTAN 30 mg
Registro Sanitario N°: 961-MEN-0117

Elaborado por: Qualipharm Laboratorio
Farmacéutico S.A., Av. Manuel Cérdova
Galarza Oe4-175 y Esperanza.
Distribuido por: Laboratorios Eurostaga S.A.
Paul Rivet E30-54 y José Orton. Edificio
Mokai Piso 5 Oficina 504. Quito-Ecuador.
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