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FN/2024/FMT/040
HIDROCORTISONA 1 MG/ML
SUSPENSION ORAL

. Nombre: Hidrocortisona 1 mg/ml suspension
oral.

. Sinénimos: Hidrocortisona al 0,1% suspension
oral.

. Composicion

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Hidrocortisona base 100 mg

Glicerol 0,5 ml
Acido citrico
monohidrato 600 mg
Jarabe simple (84% 15 ml
p/v) con conservante
Gel de carmelosa csp 100 ml
sodica oral al 1% -S-P-
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

RFE Mon. N° 0335
RFE Mon. N° 0496

Hidrocortisona base

Glicerol

Acido citrico

(0]
monohidrato RFE Mon. N.° 0456

Jarabe simple (84%
p/v) con conservante

Gel de carmelosa
sodica oral al 1%

FN/2019/EX/029

FN/2023/EX/030

3.3 Material y equipo
Ningun material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican

4. Metodologia

PN de elaboracion de suspensiones PN/L/
FF/008/00.

Método especifico

1. Pesar la hidrocortisona base (PN/L/OF/001/00)
y pulverizar en un mortero.

2. Medir el glicerol e incorporarlo a la hidrocorti-
sona agitando hasta formar una pasta homo-
génea.

3. Incorporar el jarabe simple y homogeneizar.

4. Pasar a un vaso de precipitados la suspension
anterior e incorporar el acido citrico y unas %
partes del gel de carmelosa sddica oral al 1%,
lavando el mortero con esta solucidon hasta
que no quede ningun resto. Homogeneizar la
suspension.

5. Trasvasar la suspension resultante a una pro-
beta graduada y completar hasta 100 ml con
gel de carmelosa sddica.

6. Transferir a un vaso de precipitados y agitar
hasta homogeneidad.

7. Comprobar el pH que debe estar compren-
dido entre 3,5-4,5. Si es necesario, ajustar.
8. Envasar en frasco de vidrio topacio con ta-

pon de rosca.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de elaboracién de sus-
pensiones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado.
Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion.
Conservar en nevera (2°C- 8°C] protegido
de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Liquido viscoso de color blanquecino translu-
cido, inodoro, con sabor amargo persistente.
pH de la suspension: 3,5-4,5.

. Plazo de validez

En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 90 dias en nevera (2-8°C)
en envase cerrado. Una vez abierto el envase
no usar después de 30 dias.

. Indicaciones y posologia

Hidrocortisona esta indicada en:

- Tratamiento de sustitucion en la insuficien-
cia suprarrenal primaria o secundaria tales
como la enfermedad de Addison y la hiper-
plasia adrenal congénita.

- Antiinflamatorio e inmunosupresor en el
tratamiento de enfermedades variadas de
origen alérgico, hematoldgico, dermatold-
gico, gastrointestinal, oftalmoldgico, reuma-



tolodgico, neoplasico, autoinmune, sistema
nervioso central, respiratorio y renal.

El uso de hidrocortisona en indicaciones no
autorizadas se hara conforme al Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales.

Posologia:
- Tratamiento de sustitucion en la hiperplasia

adrenal congénita.

» Neonatos: dosis de inicio entre 10-15 mg/
m2/dia repartido en 3 dosis. Pueden ser
necesarias dosis mas altas 20 mg/m2/dia.

e Lactantes; ninos y adolescentes: dosis de
inicio entre 8-15 mg/m2/dia repartido en 3
dosis. Rango habitual de tratamiento en-
tre 10-15 mg/m2/dia variable en funcidn
de la edad. En la adolescencia y durante
la pubertad puede ser necesario subir la
dosis hasta 20 mg/m?2 /dia.

e Remplazamiento fisioldgico: 8-10 mg/m2/
dia repartido en tres dosis.

- Antinflamatorio e inmunosupresor.
e Lactantes y nifos: 2,5-10 mg/kg/dia o 75-
300 mg/m2/dia repartidos en 3-4 dosis.
e Adolescentes: 15-240 mg cada 12 horas.

En el caso de dosis Unicas administrar prefe-
rentemente a primera hora de la manana. En
el caso de varias dosis al dia se recomienda
que la dosis de la manana sea superior. Ad-
ministrar acompanado de comida o leche para
disminuir la intolerancia gastrointestinal.

Reacciones adversas

Entre las principales reacciones adversas ob-

servadas cabe destacar las siguientes:

- Trastornos psiquiatricos: alteraciones afec-
tivas, reacciones psicoticas, alteraciones del
comportamiento, ansiedad, alteraciones del
sueno y disfuncion cognitiva incluyendo con-
fusion y amnesia.

- Infecciones: Gastroenteritis, infeccion del
tracto respiratorio superior, infeccion viral.
Mayor predisposicion a las infecciones, acti-
vacion de infecciones por virus o por hongos.

- Trastornos de la sangre: Leucocitosis.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: Hi-
persensibilidad y anafilaxia.

- Trastornos endocrinos: Supresion del eje
hipotalamo-pituitario-adrenal, retraso del
crecimiento en la infancia, juventud y ado-
lescencia, Facies Cushingoide, induccion a
intolerancia a la glucosa o diabetes mellitus,
amenorrea y menstruacion irregular.
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- Trastornos del metabolismo y de la nutri-
cion: Balance proteina y calcio negativo, re-
tencion de sodio y fluidos, tendencia a ede-
mas, alcalosis hipocalémica, hipocalemia y
aumento del apetito y peso.

- Trastornos del sistema nervioso: Vértigo,
agravamiento de epilepsia, convulsiones,
sedacion. En la poblacidon pediatrica hay que
tener en cuenta que la supresidon del cre-
cimiento en la infancia puede aumentar la
presion intracraneal con papiledema en ni-
nos (pseudotumor cerebral], normalmente
después de la retirada del tratamiento.

- Trastornos oculares: Aumento presion in-
traocular, glaucoma, exoftalmos, catarata
0jo seco, exacerbacidon de enfermedades of-
talmicas virales o fungicas y visién borrosa.

- Trastornos cardiacos y vasculares: Miocar-
diopatia hipertréfica en recién nacidos pre-
maturos, arritmias, bradicardia, fallo car-
diaco, hipertension y tromboembolismo.

- Trastornos gastrointestinales: Diarrea, Dis-
pepsia, Ulcera péptica, distension abdo-
minal, Ulcera esofagica, esofagitis, ulcera
péptica, perforacidn gastrointestinal, dolor
abdominal superior, erosion dental, candi-
diasis, pancreatitis, nauseas y vomitos.

- Trastornos hepatobiliares: hepatomegalia y
aumento de las transaminasas.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
equimosis, acné, hirsutismo, prurito, tras-
torno de la cicatrizacion, estrias, sintomas
Cushing-Llike.

- Trastornos musculoesqueléticos: osteopo-
rosis y fracturas espontaneas, artralgia, de-
bilidad.

- Trastornos generales: malestar, fatiga y do-
lor de cabeza.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

- Los corticosteroides causan retraso en el
crecimiento en la infancia, juventud y ado-
lescencia que puede ser irreversible. El tra-
tamiento deberia estar limitado a la minima
dosis durante el menor tiempo posible. Se
debe realizar un control periddico del peso
y de la talla, y en caso de retraso en el cre-
cimiento, valorar cambio de tratamiento o
reduccion de la dosis.

- Usar con extrema precaucion en pacientes
con tuberculosis respiratoria o infecciones
sistémicas no tratadas.

- Los corticoides por su accién inmunosupre-
sora pueden aumentar la probabilidad de
aparicion de infecciones, activar una infec-
cidn activa. Antes de iniciar tratamiento con



hidrocortisona se debe descartar o tratarin-

fecciones latentes o subyacentes.

- Usar con precaucion en pacientes con:

e hipertensidn, insuficiencia cardiaca o in-
suficiencia renal, ya que el uso prolon-
gado se ha asociado con la retencién de
liquidos e hipertensidn arterial.

* miastenia gravis, puede exacerbacion
los sintomas, especialmente al inicio del
tratamiento.

e insuficiencia hepatica, ya que producira
mayor efecto farmacoldgico por la dismi-
nucion del metabolismo.

e insuficiencia suprarrenal e infeccion
retroviral concomitante (como el VIH).
Estos pacientes necesitan ajustes de
dosis por la posible interaccién con los
farmacos antirretrovirales y una mayor
dosis de hidrocortisona a causa de la
infeccion.

e diabetes ya que altera la regulacién de la
glucosa, ocasionando hiperglucemia.

e antecedentes de trastornos convulsivos
o disfuncion de la tiroides.

e tendencia tromboembodlica.

e enfermedad gastrointestinal (diverticuli-
tis, Ulcera péptica, colitis ulcerosal.

e condiciones preexistentes psiquiatricas
ya que pueden ser exacerbadas.

- Laretirada siempre debera realizarse de
forma paulatina por riesgo de insuficiencia
suprarrenal aguda por retirada brusca.

- Puede causar sangrado gastrointestinal o
perforacion; el uso concomitante con indo-
metacina o ibuprofeno puede aumentar el
riesgo y se debe evitar, fundamentalmente
en neonatos prematuros.

Embarazo: hidrocortisona se puede utilizar du-
rante el embarazo. La dosis de hidrocortisona
debe vigilarse atentamente durante el emba-
razo en las mujeres con insuficiencia supra-
rrenal. Se recomienda ajustarla a la respuesta
clinica de cada paciente.

Lactancia: la hidrocortisona se excreta por la
leche materna. Es poco probable que las do-
sis de hidrocortisona que se usan como trata-
miento de sustitucion produzcan efectos clini-
camente significativos sobre el nino, por tanto,
hidrocortisona se puede utilizar durante la lac-
tancia como tratamiento de sustitucion. Podria
haber riesgo de supresion suprarrenal en los
hijos de las madres que toman dosis altas de
glucocorticoides sistémicos durante periodos
prolongados.

FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS | FORMULARID NACIONAL

Precauciones sobre los excipientes: este medi-
camento contiene 12,6 g de sacarosa en 100
ml (0,13 g de sacarosa por ml) de suspension
oral de hidrocortisona 1 mg/ml, lo que debe
ser tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus. Los pacientes con intolerancia here-
ditaria a la fructosa (IHF), problemas de ab-
sorcidn de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Puede producir caries.

El agua conservante utilizada contiene parahi-
droxibenzoatos de metilo y propilo que pueden
producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas).

Contraindicaciones:

Hidrocortisdona esta contraindicado en caso de:
- Hipersensibilidad a la hidrocortisona y/o al-
gunos de sus excipientes.

Interacciones:

- Los inductores del CYP3A4 como fenitoina,
rifabutina, carbamacepina, barbituricos, ri-
fampicina, mitotano, primidona, hipérico y
antirretrovirales efavirenz y nevirapina, pue-
den dar lugar a una reduccidn de la eficacia
de hidrocortisona que puede requerir ajuste
de dosis.

- Los antiacidos y secuestradores de acidos
biliares pueden reducir el efecto de la hidro-
cortisona al disminuir su biodisponibilidad
oral.

- Los inhibidores potentes de la CYP 3A4,
como ketoconazol, itraconazol, posaconazol,
voriconazol, eritromicina, claritromicina, ri-
tonavir, cobicistat y el zumo de pomelo, pue-
den inhibir el metabolismo de la hidrocorti-
sonay aumentar asi sus concentraciones en
sangre. Debe plantearse el ajuste de la do-
sis de hidrocortisona en caso de tratamiento
profilactico a largo plazo con cualquier an-
tibidtico.

- Los estrégenos y otros contraceptivos ora-
les aumentan la concentracion plasmatica
de hidrocortisona por lo que puede requerir
ajuste de dosis.

- Por otro lado, la hidrocortisona puede au-
mentar el efecto téxico de: anfotericina B
(hipopotasemia), deferasirox (ulceracion,
irritacion, sangrado gastrointestinal), AINES
y salicilatos (toxicidad gastrica), diuréticos
(hipopotasemia), digitalicos (arritmias por
hipopotasemia), metotrexato (toxicidad he-
matoldgical, quinolonas (tendinitis), tacroli-
mus (tépico), anticoagulantes orales (hemo-
rragias y hematomas).



11.
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- La hidrocortisona puede disminuir el efecto
de: hipoglucemiantes orales, antihipertensi-
vos, diuréticos aripiprazol, calcitriol, soma-
tropina.

- Debido al efecto inmunosupresor de la hi-
drocortisona, se debe evitar el uso de vacu-
nas de virus vivos.

Comentarios y observaciones

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

En la etiqueta debera figurar como excipientes
de declaracion obligatoria que este medica-
mento contiene parahidroxibenzoato de metilo
y parahidroxibenzoato de propilo y 0,13 g de
sacarosa por ml de suspension.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
HIDROCORTISONA 1 MG/ML
SUSPENSION ORAL

Forma farmacéutica: suspension oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Hidrocortisona base 100 mg
Excipientes:

Glicerol 0,5 ml
Acido citrico monohidrato 600 mg
Jarabe simple (84% p/v)

con conservante 15 ml
Gel de carmelosa

sodica oralal 1% c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:

La hidrocortisona es un glucocorticoide y per-
tenece a un grupo de medicamentos que se de-
nominan corticosteroides. Esta indicada para
tratar una enfermedad conocida como insufi-
ciencia suprarrenal o déficit de cortisol. Esta se
produce cuando las glandulas suprarrenales
(situadas justo encima de los rifiones) no pro-
ducen suficiente cortisol.

También se usa como antiinflamatorio e inmu-
nosupresor en el tratamiento de enfermeda-
des de diverso origen (alérgico, hematoldgico,
dermatoldgico, gastrointestinal, oftalmoldgico,
reumatologico, neoplasico, autoinmune, sis-
tema nervioso central, respiratorio y renal).

Contraindicaciones:
Usted o su hijo/a no debe tomar hidrocortisona
suspension oral si:
- Esalérgico/a a cualquiera de los componentes
de este medicamento (ver Composicion).

Interacciones:
Comunique a su médico o farmacéutico si usted
o su hijo/a esta utilizando recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento in-
cluso los adquiridos sin receta médica.

Hidrocortisona puede afectar al efecto de otros

medicamentos, entre los que se encuentran:

- Fenitoina, carbamazepina, barbituricos vy
primidona: se usan para tratar la epilepsia.

- Mitotano: se usa para el tratamiento sinto-
matico de tumores de las glandulas supra-
rrenales.

- Antibidticos: utilizados para el tratamiento
de infecciones como la rifampicina o rifabu-
tina (antituberculosos).

- Ritonavir, cobicistat, efavirenz y nevirapina:
se usan para tratar la infeccidn por el VIH.

- Hipérico o hierba de San Juan: se usa para
tratar la depresidn y otras enfermedades.

- Ketoconazol, itraconazol, posaconazol y vo-
riconazol: se usan para tratar las infeccio-
nes por hongos.

- Eritromicina y claritromicina: se usan para
tratar las infecciones por bacterias.

- Estimuladores del crecimiento como la so-
matotropina

- Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y
salicilatos

- Medicamentos que se utilizan para el trata-
miento de algunos tipos de cancer, como el
metotrexato.

- Deferasirox: se usa para eliminar el exceso
de hierro del organismo.

- Aripiprazol: utilizado para tratar trastornos
psquiatricos.

- Tacrolimus topico: usado en el tratamiento
de dermatitis atépica moderada o grave.

- Calcitriol; usado para promover la absorcion
intestinal de calcio y regular la mineraliza-
cién dsea.

- Estrogenos y otros contraceptivos orales,
antiacidos, secuestradores de acidos bilia-
res, anticoagulantes, antidiabéticos, antihi-
pertensivos, diuréticos, digitalicos, vacunas
de virus vivos y zumo de pomelo.

Advertencias:

Comunique con su médico si usted o su hijo/a

padece o ha padecido:

- Tuberculosis respiratoria u otras infeccio-
nes no tratadas.

- Hipertensién, problemas de corazon, pro-
blemas de rindn, problemas de higado pro-
blemas gastrointestinales.

- Enfermedad llamada miastenia gravis.

- Diabetes o problemas con la concentracion
de azucar en la sangre.

- Antecedentes de trastornos convulsivos o
problemas de la tiroides.

- Tendencia a padecer trombos.

- Problemas psiquiatricos.



Acuda inmediatamente al médico si presenta
alguno de los siguientes signos o sintomas:
debilidad intensa, desmayo, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, dolor de espalda, confusidn,
disminucion del nivel de conciencia, delirio (es-
tado de mucha confusion mental).

Embarazo y lactancia:
Consulte con su médico si usted o su hija esta
embarazada o en periodo de lactancia.

Es importante que prosiga el tratamiento con
hidrocortisona durante el embarazo. Es poco
probable que el tratamiento en mujeres emba-
razadas con insuficiencia suprarrenal produzca
efectos perjudiciales en la madre o en el nino.

Puede dar el pecho mientras toma hidrocorti-
sona. Las dosis que se usan como tratamiento
de sustitucion es poco probable que ejerzan nin-
gun efecto sobre el nino.

Excipientes:

Este medicamento contiene sacarosa (un tipo de
azucar). Si su médico le ha indicado que usted o
su hijo/a padece una intolerancia a ciertos azuca-
res, consulte con él antes de tomar este medica-
mento. Los pacientes con diabetes mellitus deben
tener en cuenta que este medicamento contiene
por cada ml una cantidad aproximada de 0,13 g de
sacarosa. Puede producir caries.

Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque con-
tiene parahidroxibenzoato de propilo y parahi-
droxibenzoato de metilo.

Posologia:

La dosis de hidrocortisona debe ser individuali-
zada, por lo que su médico establecera la dosis
adecuada para usted o su hijo/a y realizara los
ajustes que considere oportunos. Siga estricta-
mente la pauta indicada por sumédico en cuanto
a la dosis y al intervalo de administracion.

La interrupcién de la toma de hidrocortisona
puede poner en peligro la vida. Por consi-
guiente, es importante que siga tomando este
medicamento en la forma que le haya prescrito
el médico. No interrumpa el tratamiento sin
consultar a su médico.

No se debe tomar una dosis mas alta que la
indicada por su médico ni tampoco tomar este
medicamento durante un periodo de tiempo
mas largo que el indicado.
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Consulte con su médico o farmacéutico si tiene
dudas.

Normas para la correcta administracion:

Administrar acompanado de comida o leche para
disminuir la intolerancia gastrointestinal.

No tome el medicamento con zumo de pomelo, ya
que éste interferira en su accion.

Siolvida tomar una dosis, tomela tan pronto como
se acuerde, salvo que quede poco tiempo para la
proxima administracion, en ese caso ignore la do-
sis olvidada y siga con la pauta recomendada.

Intoxicacion y sobredosis:

En caso de sobredosis puede aparecer eleva-
cion de la presion arterial, aumento del pesoy
aumento excesivo del azicar en sangre En caso
de intoxicacion o sobredosis el paciente debe
acudir inmediatamente a un centro médico o
llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica,
tfno.: 915620420.

Reacciones adversas:

Al igual que todos los medicamentos, hidrocor-
tisona puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos observados pueden estar
asociados al uso prolongado de corticoesteroi-
des y ocurren con mayor probabilidad al inicio
del tratamiento o al aumentar la dosis. Algunos
de los efectos adversos descritos como muy fre-
cuentes son: mareo, dolor de cabeza, diarreay
cansancio.

Otras reacciones adversas observadas son:
mayor posibilidad de contraer infecciones, sin-
drome de Cushing (problemas en la regulacion
hormonal del cuerpo, hinchazén y ganancia de
peso, cara de luna llena), presion sanguinea ele-
vada, malestar estomacal o problemas diges-
tivos, disminucion de la densidad mineral dsea
(osteoporosis), diabetes o problemas con la con-
centracion de azucar en la sangre, disminucién
de los niveles de potasio en sangre, aumento de
la presion ocular (glaucoma), opacidad del cris-
talino del ojo (catarata), hematomas, erupcion
parecida al acné, crecimiento excesivo del vello
facial, alopecia, dermatitis alérgica, hiper/hipo-
pigmentacion, estrias, cicatrizacion lenta de las
heridas, trastornos menstruales, agravamiento
de epilepsia, convulsiones, sedacidn, retraso en
el crecimiento en ninos y adolescentes, engro-
samiento del musculo cardiaco (miocardiopatia
hipertrofical en recién nacidos prematuros y
arritmias, bradicardia, fallo cardiaco.



Los esteroides, incluida hidrocortisona, pueden
causar graves problemas de salud mental. Es-
tos efectos adversos son frecuentes (pueden
afectar hasta 1 de cada 10 personas). Informe a
su médico:

Si

Si se siente deprimido, incluso pensando en
el suicidio.

Si se siente euforico, o tiene cambios del es-
tado de animo.

Si tiene ansiedad, problemas para dormir,
dificultad para pensar, se encuentra confun-
dido o si nota que pierde la memoria.

Si siente, ve 0 escucha cosas que no existen.
Si tiene pensamientos extranos y aterrado-
res, cambia de forma de actuar.

se observa cualquier otra reaccién no des-

crita en este prospecto, consulte con su médico
o farmacéutico.

Conservacion:
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido de
la luz. Mantener el envase bien cerrado.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 90 dias
conservado en nevera. Una vez abierto el en-
vase desechar a los 30 dias.

FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS | FORMULARID NACIONAL



