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BUENOS AIRES, 2 3 OCT 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014572-12-1 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS 

ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos 

para el producto FLAMIREX / DEFLAZACORT, forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS, 6 mg; 30 mg, autorizado por el Certificado 

~ N° 42.533. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 55 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 21 a 30, 

32 a 41 y 43 a 52, desglosando de fojas 32 a 41, para la Especialidad 

Medicinal denominada FLAMIREX / DEFLAZACORT, forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS, 6 mg; 30 mg, propiedad de la firma 

SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 42.533 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese. al 

interesado, haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de 

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, 

Archívese. 

Expediente N0 1-0047-0000-014572-12-1 
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FLAMIREx
DEFLAZACORT 6 - 30 mg 

Comprimidos - VI. oral 

¡, 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

COMPOSICiÓN 
Cada comprimido de 6 mg contiene: 
Deflazacort 6 mg. 
Excipientes: almidón de malz 82 mg, lactosa 30 mg, fosfato de calcio dibéslco 31,575 mg, 
celulosa microcristalina 17,20 mg' povidona 18 mg, magnesio estearato 0,476, croscarmeloea 
4,740mg. 
Cada comprimido de 30 mg contiene: 
Deflazacort 30 mg. 
Excipientes: almidón de malz 95 mg, lactosa 38 mg, fosfato de calcio dibéslco 41,75 mg, 
celulosa microcristalina 21,80 mg, povidona 25 mg, magnesio estearato 0,65 mg, 
croscarmelosa 7,80 mg. 
NO USAR SI LA LÁMINA QUE PROTEGE A lOS COMPRIMIDOS NO ESTÁ INTACTA. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Glucocorticoide con propiedades antiinflamatorias e inmunosupresoras. 
Código ATC: H02A B013 

INDICACIONES 
Trastornos end6crlnos 
- Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria (la hidrocortisona o la cortisona son los 

medicamentos de primera elección); el deflazacort debe ser usado en asociación con un 
mineralocorticoide, especialmente en el caso de tratamiento en nlllos, debido a su muy débil 
efecto mineralocorticoide. 

- Hiperplasia corticosuprarrenal congénita. 
Enfennedades reumétlcas y del colégeno 
Tratamiento de ataques agudos y/o tratamiento de mantenimiento de la artritis reumatolde y de 
la artritis psoriásica cuando se ha comprobado la ineficacia de los tratamientos usuales, 
polimialgia reumática, reumatismo articular agudo, lupus eritematoso sistémico, 
dermatomiositis, poliarteritis nodosa, artritis temporal, granulomatosls de Wegener. 
Otras afecciones Inflamatorias 
Tlroiditis no pruriginosa. 
Enfennedades dennatológlcas 
Dermatosis agudas severas como pénfigo, dermatitis bullosa herpetiforme, dermatitis exfoliativa 
generalizada, eritema multiforme, eritema nodoso, psoriasis severa. 
Alergias: asma bronquial que no responda a los tratamientos convencionales. 
Enfennedades pulmonares 
Sarcoidosis con infiltración pulmonar, alveolitis alérgica exógena (pneumoconiosls debida a 
polvos orgánicos), neumonla intersticial descamativa. 
Enfennedades oculares 
Coroiditis, corioretinitis, iritis e iridociclitis. 
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Enfermedades hematol6glcas 
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Trombocitopenia idiopática en el adulto; anemia hemoHtica autoinmune adquirida, 
Neoplasias 
Tratamiento paliativo de leucemia aguda en ninos como asl también de leucemia y linfomas en 
aduttos. 
Afecciones renales 
Sindrome nefrótico (ciertas formas). 
Afecciones gastrointestinales y hepáticas 
Colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatitis crónica agresiva. 

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES: 
FARMACODINAMIA 
El deflazacort es un corticosteroide sintético que se diferencia estructuralmente de la 
prednidolona en los carbonos 16 y 17. 
El deflazacort posee, como otros glucocorticoides, una acción antiinflamatoria e inmusupresora 
marcada. 
Sus efectos estan relacionados, como los de todos los glucocorticoides, con la estimulaci6n de 
la slntesis intracelular de protelnas especIficas. Los glucocorticoides son responsables de 
efectos biológicos múltiples que le permiten al organismo adaptarse fisiológicamente a 
situaciones de estrés. Ciertos efectos terapéuticos se obtienen sólo por el empleo de dosis 
altas no fisiológicas (farmacológicas), en particular los efectos anllinllamatorios e 
inmunosupresores (antialérgicos). Dado que el mecanismo de acción incluye al núcleo celular, 
los efectos farmacológicos de los glucocorticoTdes no se completan Inmediatamente sino 
algunas horas después de su administración oral o parenteral, y se prolongan más que sus 
vidas medias plasmáticas. La duración del efecto antiinflamatorio de una dosis única de 
deflazacort corresponde aproximadamente al tiempo de supresión del eje hipotalamo-hlpoliso
corticosuprarrenal. El deflazacort ejerce un efecto más sostenido y prolongado que la 
prednisona sobre las funciones inmunólogicas de los linfocitos. 
FARMACOCINÉTlCA 
Absorción I Metabolismo 
Después de una administración oral el deflazacort es casi completamente absorbido e 
inmeditamente convertido en 21-hidroxideflazacort, el metabolito farmacológicamente activo. 
Distribución 
El volumen de distribución del metabolito activo alcanza 1,48 IIkg. En humenos, el 40% del 
metabolito activo se liga con las prolelnas plasmáticas; pero, al contrario que la prednlsona, no 
presenta ninguna afinidad por la globulina ligante de los corticosteroides (transcortma). La 
concentración plasmática máxima (Cm.x) del metabolito activo se alcanza en 1,5 a 2 horas, el 
efecto farmacológico máximo solo se alcanza algunas horas después de la administración. 
Como sucede con otros glucocorticoides, cantidades muy pequenas de deflazacort atraviesan 
la barrera hema!o-encefélica. Sin embargo, no se sabe especlficamente si el deflazacort 
atraviesa la barrera placentaria o si pasa a la leche materna. 
Metabolismo 
El metabolitO activo es ampliamente metabolizado, esencialmente en el hlgado. El principal 
metabolitO es un derivado 6-beta-hidroxilado. 
Eliminación 
La vida media de eliminación plasmática del metabolito activo varia entre 1,1 Y 1,9 horas. La 
eliminación se realiza principalmente a través del rin6n; en las primeras 8 horas el 70% de la 
droga administrada es excretada en orina, el 30% restante se elimina en heces. Solo el 18% de 
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la droga sin cambios es eliminado en la orina. La fracción del metabolito principal urinario, un 
derivado 6-beta-hidroxilado, es de aproximadamente el 33%. 
Cinética en situaciones cllnlcas especificas 
No se dispone de datos relativos al empleo de deflazacort en situaciones cllnicas donde la 
cinética puede ser modificada. Por otros glucocorticoides se sabe que, en caso de inlUficiencia 
hepática severa y de hipotiroidismo, el metabolismo puede verse retrasado (puede acentuarse 
la acción del glucocorticoide). Por otra parte, en caso de hipoalbuminemia e hlperbilirrublmenla 
pueden aparecer concentraciones exageradamente altas de principio activo no rlQ8do a 
protelnas (es decir farmacológicamente activo). 
Durante el embarazo se prolonga la vida media de eliminación de los glucocorticoides, Y el 
clearance plasmático es más reducido en el bebé recién nacido que en el ni/lo o en el adulto. 
Por otras modificaciones de las propiedades farmacocinéticas del dellazecort: léase 
"Interacciones". 

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACiÓN 
Recomendaciones posológlcas generales 
Generalmente una corticoterapia complementa a un tratamiento de base, pero no lo reemplaza. 
Dado que el inicio de la acción del deflazacort -como el de todos los corticoides- en general no 
es inmediato, Flamirex" no debe utilizarse como reemplazo de un tratamiento a corto plazo de 
estados agudos severos (puede conllevar riesgo de vida) pero en caso de ser necesario puede 
emplearse como complemento de dicho tratamiento. Se sugiere consultar los prospectos de las 
medicaciones concomitantes. 
Posologla habitual 
La dosis puede variar de 6 a 90 mgldla y será determinada en cada caso por el lipo de 
afección, su gravedad, su pronóstico, la duración problable de la enfennedad o del tralamiento, 
la respuesta del paciente y la tolerancia al medicamento. 
El medicamento debe tomarse por la manana, de ser necesario dla por medio. 
Es conveniente prescribir la dosis efectiva mlnima; los tratamientos de larga duración no 
deberán ser interrumpidos en forma brusca sino gradualmente. 
Cuando FlamireX® debe reemplazar un tratamiento con otro glucocorticoide, es conveniente 
considerar las equivalencias de dosis. Un comprimido de 6 mg de deflazacort posee 
aproximadamente la misma potencia antiinflamatoria que 5 mg de prednisona o prednlsolona. 
Desórdenes agudos 
La dosis puede variar de 30 a 90 mg por dla, según la gravedad de los slntomas. Es 
conveniente reducir la dosis, si fuera posible, en forma gradual (escalonada y sucesiva de 3 a 6 
mg). 
Desórdenes crónicos 
La dosis inicial varia entre 24 y 36 mg por dla. Una vez controlados los slntomes las dosis 
iniciales elevadas deberán ser reducidas progresivamente (en el término de algunos dlas) 
hasta alcanzar una dosis de mantenimiento. Para deflazacort la dosis de manteniento mlnima 
varia habitualmente de 6 a 18 mg por dla, en función de la indicación. 
Tratamiento de larga duración 
Un tratamiento de larga duración con glucocorticoides sólo debe instaurarse luego de una 
evaluación rigurosa de los riesgos. En este caso también es conveniente interrumpir el 
tratamiento lo antes posible, reduciendo la dosis gradualmente. 
No interrumpir en forma abrupta un tratamiento prolongado, sino gradualmente (a fin de atenuar 
todo riesgo de reaparición de enfermedad y de permitir que el eje hipotálamo-llipofisiario 
recupere sus funciones). 
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En todos los casos se recomienda permanecer atento a los signos que alerten respecto de la 
necesidad de disminuir la dosis o interrupir el tratamiento. 
Si se produjera una remisión espontánea de una afección crónica el tratamiento debe ser 
interrumpido (con una disminución gradual de la dosis). 
En caso de exacerbación de una enfermedad preexistente asl como en los pacientes 
sometidos a un estrés no habitual (por ejemplo: intervención quirurgica, traumatillmo severo o 
infección severa) puede ser necesario un aumento temporario de la dosis (léase 
" Advertencias/Precaucionesj. 
Cuando el deflazacort es usado en tratamientos de larga duración, la dosis de mantenimiento 
debe ser tan baja como sea posible, ajustándola individualmente a la dosis efectiva mlnlma. El 
ajuste se debe realizar de acuerdo con el diagnóstico, la severidad de la afección y la respuesta 
y tolerancia del paciente. 
Duración del tratamiento 
Al igual que con otros glucocorticoides, el deflazacort no deberá ser administrado más tiempo 
que el estrictamente necesario. 
PosOloglas especificas 
- Pedlatrfa: en nillos, en general son suficientes dosis menores a las descriptas anteriormente. 
Sin embargo, se debe adaptar la posologla al nivel de gravedad de la enfermedad, la edad, el 
peso corporal o la altura. 
- Insuficiencia coTtlcosupranenal: léase "Indicaciones - Trastornos end6crinos". 
- Situaciones de estrés: léase 'Poso/og/a/Administración - Tratamiento de larga dureci6n". 

CONTRAINDICACIONES 
- Hipersensibifidad conocida al deflazacort o a cualquier componente de la torrnulación. 
- Vacunaciones en pacientes sometidos a corticoterapia, en particular cuando se emplean 
dosis elevadas porque son posibles la propagación de los virus vivos y/o la ausencia de 
reacción inmunológica. 
- El empleo a largo plazo de Flamire~, a excepción de un tratamiento de urgencia que requiera 
el empleo de un glucocorticoide apropiado, está contraindicado en presencia de las siguientes 
afecciones o estados: úlcera gastroduodenal, infecciones no controladas (virales, bacterianas 
o fúngicas), infecciones oculares por herpes simple, poliomielitis (con excepción de la forma 
bulbo-encefálica), amebiasis, linfomas luego de vacunación BCG, perIodo comprendido en!re 
las 8 semanas previas y las 2 semanas posteriores a una vacunación, hipertensión arterial 
severa, glaucoma de ángulos estrecho y abierto, insuficiencia cardIaca severa, insuficiencia 
renal, glomerulonefritis aguda, osteoporosis severa, antecedentes psiquiátricos y lactancia. 

ADVERTENCIAS I PRECAUCIONES 
las posibles complicaciones de un tratamiento con glucocorticoides dependen de la dosis 
utilizada y de su duración (léase "POSOlOGIA / DOSIFICACION - MODO DE 
ADMINISTRACIÓN"). 
los cuadros cllnicos detallados a continuación requieren en general una consideración 
preliminar antes de la instauración de un tratamiento con glucocortidoides: 
- Afecciones cardiacas o insuficiencia cardiaca (a excepción de la carditis reumática aguda), 
infarto de miocardio reciente, hipertensión, trastomos tromboembólicos (léase 'Reacciones 
Adversas"); osteoporosis. los glucocorticoides pueden causar retención de sodio yagua o 
aumento de la excreción del potasio. Puede ser necesario adoptar una dieta con 
suplementación de potasio y restricción de sal (léase "Interacciones" y 'Reacciones 
Adversas") . 
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- Gastritis o esofagitis, diverticulitis, colitis ulcerosa con amenaza de perforación o de infeccl6n 
pi6gena, anastomosis intestinal reciente. 
- Inestabilidad emocional o tendencias a reacciones psicóticas: pueden ocurrir reacciones 
adversas psiquiátricas agudas con los esteroldes sistémicos, La mayorla de las reacciones se 
recuperan después de la disminución o reducción de dosis, aunque el tratamiento especifico 
puede ser necesario .. (Léase "Reacciones Adversas') 
- Epilepsia. 
- Glaucoma. 
- Hipotiroidismo y cirrosis (pueden aumentar los efectos glucocorticoldeos). 
Durante un tratamiento a largo plazo debe tenerse en cuenta que: 
- El metabolismo de la glucosa debe ser controlado con regularidad, particularrnanente en caso 
de diabetes mellitus (la tolerancia a la glucosa puede disminuir y hacer necesario un aumento 
de la dosis de antibiabéticos). 
- La presión intraocular debe ser medida regularmante ya que puede aumentar en el curso del 
tratamiento. Este aumento es habitualmente reversible. Sin embargo, luego del empleo 
prolongado de corticosteroides puede declararse catarata subcapsular o glaucoma con una 
lesión irreversible del nervio óptico, y puede verse favorecida la aparición de Infecciones 
oculares fúngicas o virales secundarias. 
- Tendinitis y ruptura de tendón son conocidos efeclos de los glucocorticoldes. El riesgo de 
tales reacciones puede verse incrementado por la coadministración de quinolonas. 
Entre los pacientes que hayan sufrido recientemente un infarto de miocardio, existe riesgo de 
ruptura del ventriculo izquierdo. 
Es conveniente advertir al médico tratante en el caso de aparición de problemas géstricos o de 
otras enfermedades infecciosas. 
Los diuréticos eliminadores de potasio pueden reforzar el efecto caliurético de los 
glucocorticoides. En consecuencia, en los pacientes que reciben estos diuréticos se deberé 
realizar una atenta vigilancia con respecto a la aparición de una eventual hipocalemla. Esto es 
especialmente importante en los pacientes que reciben al mismo tiempo glucósidos 
cardiotónicos, ya que una hipocalemia causada por corticosteroldes provoca aumento de la 
toxicidad de estos medicamentos. Puede ser necesaria una sustitución potásica. 
En los pacientes con hipoprotrombinemia, la administración simultánea de ácido acetilsalicllico 
aumenta el riesgo de hemorragia. 
En caso de tratamiento a largo plazo con asociaciones de glucocorticoides y salicilatos, existe 
un aumento del riesgo de hemorragias gastrointestinales y de ulceraciones, pudiendo llegar 
hasta perforación. En caso de riesgo de intoxicación con salicilatos, la dosis del 
glucocorticoides debe reducirse con prudencia. 
En caso de miastenia gravis y de administración simúltanea de inhlbidores de coIinesterasas, 
disminuyen los efectos Inhibidores de estos ú~imos y aumenta el riesgo de crisis mlasténica. En 
consecuencia, la administración de Inhibidores de colinesterasas deberla interrumpirse 24 
horas antes de recibir un corticosterolde. 
En caso de asma bronquial agudo, Flamire~ no debe ser administrado como terapia de 
reemplazo de un tratamiento convencional pero si como terapia complementaria. 
Los glucocorticoides pueden enmascarar signos de infección, y también nuevas infecciones 
pueden manifestarse durante su uso. En los pacientes con infecciones activas es conveniente 
procurar una protección antibiótica o quimioterépica adecuada. 
Si durante el tratamiento sistémico con corticosteroides apareciera varicela, su evolución puede 
ser severa, incluso con riesgo de vida, especialmente en los nillos. La varicela necesita un 
tratamiento inmediato (por ejemplo, aciclovir por vla I.v.). En los pacientes de riesgo se indica 
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tratamiento preventivo con aciclovir o inmunoterapia preventiva con inmunogloblulina 
antivaricela. 
El uso en tuberculosis activa debe restringirse a casos de tuberculosis fulminante o diseminada, 
para los cuales el deflazacort es usado en el control de la enfermedad concomitantelnente con 
el régimen antituberculoso adecuado. Cuando se indican algunos corticoides en los pacientes 
que sufren de tubercu Iosis latente o con reacción positiva a tuberculina, es neoesarIa una 
vigilancia estrecha porque la enfermedad puede reactivarse. En caso de cortIcoterapIa 
prolongada, los pacientes deben recibir quimioterapia preventiva. 
Antes de iniciar el tratamiento debe excluirse la presencia de una amebiasis latente. 
Una rápida reducción de la dosis de corticosteroides después de un tratamiento prolongado 
puede conducir a insuficiencia adrenal aguda que podrla ser fetal ( Léase "Reacciones 
Adversas"). La interrupción abrupta de un tratamiento prolongado con corticosteroldes puede 
provocar slntomas de abstinencia como fiebre, mialgias, artralgias o malestar; la Inhlbici6n de la 
liberación de ACTH puede originar insuficiencia corticosuprarrenal, que puede llegar hasta la 
atrofia. Los slntomas de abstinencia pueden incluso aparecer en los pacientes que no sufren de 
insuficiencia corticosuprarrenal. 
La inhibición corticosuprarrenal puede persistir durante un ano o más y comprometer el 
pronóstico de supervivencia de los pacientes en caso de estrés o de ciertas situaciones dlflciles 
(léase "Posologla-Dosificación: tratamiento a largo plazo"). 
La disminución de la dosis debe realizarse gradualmente. 
Se debe tener prudencia en: 
- El tratamiento de pacientes menopáusicas o de pacientes ancianos (hay riesgo aUrrlentado de 
osteoporosis). Si apareciera osteoporosis en estos pacientes se debe~ interrumpir el 
tratamiento con glucocorticoides, salvo en caso de indicación vital. 
- Durante el tratamiento a largo plazo con glucocorticoides es conveniente supervisar 
atentamente el crecimiento y el desarrollo en los ninos, debido al riesgo de cierre prematuro de 
la eplfisis. 
- Las siguientes reacciones son efectos conocidos de los glucocorticoides: rrlenstruaci6n 
irregular y leucocitosis. 
- Los comprimidOS de FlamireX® 6 y 30 mg, contienen lactosa. 

INTERACCIONES 
Léase también sección "AdverlenciasIPrecaucionss". 
Aunque no fueron detectadas interacciones medicamentosas importantes durante las 
investigaciones cllnicas con deflazacort, se conoce un gran número de interacciones entre los 
glucocorticoides y otras drogas, por lo que éstas no pueden excluirse para el detlazacort. Las 
interacciones descriptas a continuación, asl como las mencionadas en 
"AdverlenciaslPracauciones", pueden requerir un ajuste de la dosis de Flami~ o del(los) 
medicamento(s) administrado(s) simultáneamente 
La eficacia de los anticoagulantes cumarlnicos puede ser potenciada por un tratamiento 
concurrente con cocorticoides, por lo que resulta necesario un estrecho seguimiento del RIN o 
del tiempo de protrombina, para evitar un sangrado espontáneo. 
- Las sustancias inductoras de las enzimas microsomales hepáticas como la rifampicina, los 
barbitúricos y la fenitolna 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 simultáneamente. 
- Los estrógenos pueden provocar un aumento del efecto de los corticoides, disminuyendo el 
clearance de éstos últimos. 
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- Inmunosupresores: en caso de administración simultánea con metotrexato, debido a un efecto 
sinérgico, puede ser suficiente una dosis menor de deflazacort. 
- La ciclosporina disminuye el clearance de los corticosteoides, probablemente por intennedio 
de una inhibición competitiva de las enzimas microsomiales hepéticas; inversamente los 
corticosteroides, sobre todo administrados en dosis elevadas, pueden aumentar las tasas 
sangulneas de ciclosporina. 
- Simpaticomiméticos: puede intensificarse el efecto de la toxicidad potenclaI de ciertos 
simpaticomiméticos (por ejemplo, salbutamol), la efedrina puede provocar un aumento del 
clearance plasmático de los glucocorticoides y la eliminación por vla renal de sus metabolitos. 
- La atropina y otros anticolinérgicos pueden provocar un aumento suplementerio de la 
hipertensión intraocular. 
- Los corticosteroides antagonizan el efecto de las sustancias despolarizantes, por ejemplo el 
pancuronium, provocando un bloqueo neuromuscular. 
- Puede disminuir el efecto de los ansiolfticos y los antipsic6ticos. 
- La tiroxina sérica (T.) y la captación de 1131 pueden verse disminuidas. 
- Relajación prolongada después de la administración de relajantes musculares no 
despolarizantes (Léase "Reacciones adversas"). 
- Drogas anticolinesterásicas. 
- Riesgo incrementado de hipocalemia con uso concomitante con diuréticos, glic6sidos 
cardiacos, 1l-2-agonistas y xantinas (Léase "AdvertenciaslPrecauciones" y "Reacciones 
Adversas"). 
- Disminución de los niveles de salicilato. 
- Influencia sobre los métodos de diagnOStico: los cortlCosteroides pueden ejercer influencia y 
dar falsos negativos en el Test de azul de temolio destinado a investigar la presencia de 
infecciones bacterianas. 
- Este medicamento contiene deflazacort, que puede establecer un resultado analftlco de 
control de dopaje como positivo. 

Embarazo 
Los estudios con glucocorticoides en animales han demostrado efectos adversos 
(teratogénicos) sobre los fetos. No existen estudios controlados en seres humanos.--5e 
desconoce si el deflazacort atraviesa la barrera placentaria, aunque esto sucede con otroe 
glucocorticoides. En consecuencia en un tratamiento a largo plazo durante el embarazo no 
pueden excluirse los problemas de desarrollo intrauterino; al final del embarazo existe riesgo de 
atrofia de la corteza suprarrenal en el feto, necesitando el recién nacido un tratamiento de 
sustitución que deberá ser interrumpido en forma gradual. Los glucocorticoides poseen una 
acción teratógena en animales, por lo tanto no deben ser administrados durante el primer 
trimestre del embarazo, a menos que las ventajas superen los eventuales riesgos para el feto. 
Flamirex" no deberá administrarse después de la semana 34 de embarazo, debido a una 
eventual fragilidad placentaria. Vigilar estrictamente a las embarazadas que sufren hipertensión 
arterial. Indicar a la paciente que debe informar inmeditamente al médico si sospecha o 
constata que está embarazada. Vigilar estrictamente a los recién nacidos cuya madre nscibió 
dosis elevadas de glucocorticoides durante el embarazo respecto de la aparición de posibles 
sena les de hipocorticismo o de la necesidad de instaurar un tratamiento de sustitución que 
deberá luego suspenderse gradualmente. 
Lactancia 
Los glucocorticoides pasan a la leche materna. No se debe amamantar durante un tratamiento 
con glucocorticoides, dado que estos pueden influir sobre el crecimiento y reducir la 

Última Revisión: ecos V3Jlamirex_sav004/Jun12 - Aprobado por Ola 

j. I,'e ntina S.A. sano 1" "~ ~ 

Gonce ción A. M. CantCiO 
Apoderada 

sano ·aventis Argentina .A. 
e ónica N. Aguila 

Far acéutica ~ M.N . 56 
Director 

Nglna7 del0 



~ 
SANOFI 

producción de esteroides endógenos. En caso de indicación estricta, la madre no deberé 
amamantar a su hijo. 
Efectos teratogénlcos y no teratogénlcos 
El deflazacort mostró tener efectos teratogénicos dosis-dependientes en ratas y conejos. El 
deflazacort no modifICÓ sustancialmente el curso de la gestación y el parto cuando se 
administró en ratas (hasta 1 mglkg/dla) durante la última semana del embarazo y durante la 
lactancia. Léase también "Embarazo". 
Efectos sobre la fertilidad 
El deflazacort no afectó la fertilidad y la capacidad de reproducción en estudios realizados en 
animales. 
Carclnogénesls 
Los hallazgos carcinogénicos son consistentes con los de otros glucocorticoides. 
Mutagénesls 
El deflazacort fue testeado en una baterla de tests de mulagenicidad con resultados que 
indicaron que no posee potencial mutagénico. 
Empleo en Insuficientes renales y heptilcos 
Léase "Farmacocinética", "Contraindicaciones" y "Advertencias/Precauclones". 

REACCIONES ADVERSAS 
La frecuencia y gravedad de las reacciones adversas varlan en función de la dosis, la duración 
del tratamiento, la edad, el sexo y de la enfermedad. 
La administración de glucocorticoides durante periodos cortos, incluso a dosis elevadas, 
produce muy pocos efectos secundarios. Sin embargo, en el curso de una cortlcoterapla se 
deberén considerar las ulceraciones intestinales (a menudo debidas al estrés) cuyos slntomas 
pueden estar ocultos. 
El tratamiento a largo plazo y a dosis elevadas puede provocar las mismas reacciones 
adversas que las de todos los otros corticosteroides. 

La siguiente frecuencia C/OMS se utiliza cuando sea aplicable: 
Muy frecuentes ~10%); frecuentes ~1, <10";(,); poco frecuentes ~,1, <1%); ra,. ~,01, 
<0,1%); muy raras (<0,01%), desconocidas (no pueden estllblecerse de acuerdo a /os 
datos disponibles). 

Trastornos gastrolntllstlnales: dispepsia (poco frecuente), úlcera péptica (poco frecuente), 
perforación de úlcera péptica (desconocida), hemorragia (poco frecuente), pancreatitis aguda 
(desconocida) especialmente en nillos, nauseas (POCO frecuente). 
Trastornos del Slstllma netV/oso: cefalea (poco frecuente), vértigo (poco frecuente), euforia, 
insomnio, inquietud, convulsiones, hipomanla o depresión, pseudotumor cerebral en ni/\os 
(desconocida). 
Trastornos nutrlclona/es y del metllbollsmo: alteraciones en el equilibrio hidroelectrolltico 
(poco frecuente), retención hidrosalina con hipertensión, edema e insuficiencia cardiaca, 
depleción de potasio, calcio y fósforo, alcalosis hipocalémica, cetoacidosis, hipocalemia cuando 
se coadministra con B-2-agonistas y xantinas (Léase "AdvertenciasIPrecauciones" e 
"Interacciones") (poco frecuente). 
Trastornos de piel Y subcutáneos: menor velocidad de cicatrización, atrofia, estrlas dérmicas 
(poco frecuente), eritema, petequias, equimosis, acné (poco frecuente), aumento de la 
transpiración, afinamiento de la piel (desconocida) y fragilidad (rara). 
Trastornos end6crlnos: aumento de peso (frecuente), distribución cushlngoide (poco 
frecuente) y "cara de luna llena" (poco frecuente); hirsutismo (poco frecuente), amenorrea 
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(poco frecuente), disminución de la tolerancia a la glucosa (particularmente en caso de 
diabetes), diabetes mellitus (poco frecuente), inhibición de la secreción de ACTH, supresión 
del eje hipotálamo-hipofisiario (poco frecuente) incluyendo insuficiencia adrenal aguda después 
de la interrupción del tratamiento (Léase "AdvertenciaslPrecacuciones") (desconocida), 
disminución del crecimiento en ninos (desconocida). 
Ojos: catarata posterior subcapsular (especialmente en los ninos) (desconocida), hipertensión 
intraocular (desconocida), disminución de la resistencia a las infecciones oculares secundarias 
debidas a micosis o virus. 
Trastornos muscu'oesqu./ét/cos y d., tejido conJuntivo: atrofia ósea (fracturas óseas) 
(poco frecuente), osleonecrosis avascular (desconocida), pérdida de masa muscular (rara) o 
miopatla (particularmente en caso de administración sumultánea de miorrelajantes no
depolarizantes) (desconocida), ruptura de la tendinitis y del tendón cuando se coadmlnistra con 
quinolonas (desconocida) (Léase "AdvertenciaslPrecacuciones"). 
Infecciones • Infestaciones: disminución de la resistencia a las infecciones, disminución de la 
respuesta a las vacunas y a los tests cutáneos, inmunosupresi6n, leucocitosis, eosinopenla y 
raramente casos de reacciones alérgicas. Aumento de la susceptibilidad a las infecciones (poco 
frecuente). 
Trastornos vasculares: Moretones (rara); tromboembolismo en particular en pacientes con 
condiciones asociadas con el incremento de la tendencia trombótica (desconocida) (Léase 
"AdvertenciaslPrecacuciones'). Aumento del riesgo de trombosis, en ciertos casos aislados 
ruptura de miocardio luego de infarto reciente. 
Trastornos del sistema Inmunológico: reacciones alérgicas (poco frecuente). 
Trastornos psiquiátricos: trastornos del sueno (poco frecuente), tales como el Insomnio 
(desconocida), suenos anormales (desconOCida); alteraciones en el estado de ánimo, 
emociones y en el comportamiento, tales como estado de ánimo alterado (poco frecuente), 
llanto (desconocida), trastomo emocional (desconocida), comportamiento anormal 
(desconocida), euforia (desconocida), inquietud (desconocida), hipomanla (desconocida) o 
depresión (poco frecuente); slntomas de ansiedad tales como ansiedad (desconocida), 
agitación (desconocida), neurosis (desconOCida), nerviosismo (poco frecuente); estados de 
confusión tales como desorientación (desconocida), confusión (poco frecuente); slntomas 
psic6ticos como psicosis (desconocida), alucinaciones (desconocida) (Léase 
" AdvertenciaslPrecacuciones'). 
Trastornos generales y del sitio de administración: edema (poco frecuente). 

SOBREDOSIFICACIÓN 
La toxicidad aguda con corticosteroides es rara. Los posibles slntomas de intoxicación son 
retención de IIquidos y sodio (acompanados de edema e hipertensión), diabetes inducida por 
los esteroides, excitación e insomnio. 
No existe antldoto especifico en caso de sobredosis. Se recomienda tratamiento sintomático. 
En caso de sobredosis crónica es posible un aumento en el número de reacciones adversas y 
de los riesgos descriptos en "Advertencias I Precauciones". 
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOS/FICAC/ÓN CONCURRIR AL HOSPITAL 
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA. 
HOSPITAL DE PEDIA TRIA RICARDO GUT/~RREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247 
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 465So7777 
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 480So2655/4801-n67 
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA LA PLATA (0221) 451-5555 
OPTA T/VAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES. 
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PRESENTACIONES 
Envases con 10 Y 20 comprimidos 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
Mantener entre 15 y 30 oC. 
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUÉS DE LA FECHA 
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. 

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR LA 
DOSIS INDICADA POR EL MÉDICO. 

SALVO PRECISA INDICACiÓN DEL MÉDICO, NO DEBE UTILIZARSE NINGÚN 
MEDICAMENTO DURANTE EL EMBARAZO. 

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NíAOS. 

Elaborado en Av. Int. Tomkinson 2054, (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires, 
Argentina. 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 42.533. 
Dirección Técnica: Verónica N. Aguilar, Farmacéutica - Lic. en Industrias Bioqulmico
Farmacéuticas 

sanofl-aventls Argentina S.A. 
Av. Int. Tomkinson 2054, (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires 
Tel: 011 - 4732 5000 

ÚLTIMA REVISiÓN: CCOS V3_FLAMIRE1CsavOO4lJ robado por Dlspoelclón 
N°: .•...•.. 

s li·aventis Argentina .A. 
Verónica N. Aguila 

Farmacéutica 4 M.N. 11 
Directora Té 

Última Revisión: ecos V3_Flamirex_sav004/Jun12 - Aprobado por Disposición N·: 
Piglna10de10 


