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Es la principal hormona esteroidea secretada por la corteza suprarrenal. Es un

corticoide de corta duracién de accién y con actividad mineralocorticoide de

CM grado medio. Se administra de forma exdgena por su accién antiinflamatoria o
inmunosupresora, tanto administrado de forma sistémica como tépica.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Insuficiencia adrenal primaria y secundaria (A).

¢ Antiinflamatorio e inmunosupresor en el tratamiento de enfermedades variadas de origen

alérgico, hematoldgico, dermatoldgico, gastrointestinal, oftalmoldgico, reumatoldgico,

neoplasico, autoinmune, sistema nervioso central, respiratorio y renal (A).

Hipoglucemia refractaria a glucosa en perfusion continua >12-15 mg/kg/minuto (E: off-label).

Shock séptico (E: off-label).

Hipotensidn refractaria (E: off-label).

e Prevencion de la displasia broncopulmonar en recién nacidos prematuros con exposicion
prenatal inflamatoria (E: off-label).

» Tratamiento de hipotension en neonatos (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Dosis expresadas en forma de hidrocortisona base. 100 mg de hidrocortisona fosfato sédico equivalen
a 74,53 mg de hidrocortisona base.

Insuficiencia adrenal aguda (crisis adrenal)
Via intramuscular, intravenosa (de eleccién), intradsea.

Ajustada por peso: dosis inicial 2-3 mg/kg (hasta 100 mg/dosis). Posteriormente, en lactantes 1-5
mg/kg/6 horas, y en nifios y adolescentes, consultar dosis ajustada por superficie corporal o por edad.

Ajustada por superficie corporal: dosis inicial 50-100 mg/m®. Posteriormente, 50-100 mg/m?*/dia, cada
6 horas.

Ajustada por edad:

e Lactantes: dosis inicial 10-25 mg. Posteriormente, 10-25 mg/dia, cada 6 horas durante las
primeras 24 horas. Posteriormente, reducir la dosis segun respuesta.

 Niflos <5 afos: dosis inicial 25-50 mg. Posteriormente, 25-50 mg/dia, cada 6 horas durante las
primeras 24 horas. Posteriormente, reducir la dosis segun respuesta.

 Niflos =5 afios: dosis inicial 50-100 mg. Posteriormente, 50 mg/dia, cada 6 horas durante las
primeras 24 horas. Posteriormente, reducir la dosis segun respuesta.

e Adolescentes: dosis inicial 100 mg. Posteriormente, 100 mg/dia, cada 6 horas durante las
primeras 24 horas. Posteriormente, reducir la dosis segun respuesta.
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Antiinflamatorio, inmunosupresor

Lactantes, nifios:

e Oral: 2,5-10 mg/kg/dia 0 75-300 mg/m?*/dia, ambos cada 6-8 horas.
e Intramuscular, intravenosa:
o Dosis inicial: 0,56-8 mg/kg/dia 0 20-240 mg/m?/dia, ambos cada 6-8 horas.
o Pauta alternativa: dosis inicial 1-5 mg/kg/dia 0 30-150 mg/m?*/dia, ambos cada 12-24
horas.

Adolescentes:

e Oral, intramuscular, intravenosa, subcutanea: 15-240 mg/12 horas.
Hiperplasia suprarrenal congénita, cronica
Neonatos:

10-15 mg/m?/dia, cada 8 horas. Dosis mayores (hasta 20 mg/m?*/dia) pueden ser necesarias en casos
refractarios.

Ajustada por superficie corporal:

« Dosis inicial: 8-15 mg/m?/dia, cada 8 horas.
e Mantenimiento: 10-15 mg/m?/dia. Dosis mayores (hasta 20 mg/m?*/dia) pueden ser necesarias.
En pacientes de mayor edad puede administrarse cada 12 horas.

Ajustada por edad:

e Lactantes: 2,5-5 mg/8 horas.

¢ Nifios: 5-10 mg/8 horas.

» Adolescentes (tras el final del crecimiento): 15-25 mg/dia, cada 8-12 horas.
Reemplazo fisioldgico

Oral: 8-10 mg/m°/dia, cada 8 horas, hasta 12 mg/m?*/dia en algunos pacientes. Para imitar la variacién
diurna, administrar dosis mayores por la mafana y a mediodia, y menores por la tarde.

Dosis de estrés

Generalmente, 2-3 veces la dosis de reemplazo fisioldgico.
Ajustada por superficie corporal:

Oral, intramuscular, intravenosa.

e Estrés leve-moderado: 20-50 mg/m’/dia, cada 6-8 horas. Puede administrarse cada 12 horas en
dosis bajas (20-30 mg/m?/dia).
* Estrés grave o cirugia: 100 mg/m’/dia, cada 6 horas.
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« Cirugia programada: 50 mg/m’ intravenosa/intramuscular 30-60 minutos antes de la cirugfa.
Posteriormente, 50 mg/m’ en infusién intravenosa continua o cada 6 horas durante al menos 24
horas.

Ajustada por edad para estrés moderado en hiperplasia suprarrenal congénita:

e Lactantes y preescolares: dosis inicial 25 mg intravenosa. Posteriormente, 3-4 veces la dosis de
mantenimiento, cada 6 horas.

e Escolares: dosis inicial 50 mg intravenosa. Posteriormente, 3-4 veces la dosis de
mantenimiento, cada 6 horas.

e Adolescentes: dosis inicial 100 mg intravenosa. Posteriormente, 3-4 veces la dosis de
mantenimiento, cada 6 horas.

Shock séptico refractario a liquidos y aminas, con insuficiencia suprarrenal confirmada o
sospecha

Intravenosa (continua o intermitente), intradsea.

Ajustada por superficie corporal (de eleccién): 50-100 mg/m?/dia (hasta 200 mg/dia).

Ajustada por peso: 2 mg/kg (hasta 100 mg), dosis Unica.
Ajustada por edad (si no se dispone ni de la superficie corporal ni del peso):

e Menores de 3 afios: 25 mg, dosis Unica.
e 3-12 afos: 50 mg, dosis Unica.
e >12 afos: 100 mg, dosis Unica.

Shock neonatal, hipotension refractaria neonatal
Intravenosa.
0,5 mg/kg/6-12 horas o0 1 mg/kg/8-12 horas de 1 a 5 dias.

Puede hacerse una prueba terapéutica con una dosis de 1 mg/kg. Si no hay respuesta, suspender. Si
hay respuesta, administrar 0,5 mg/kg cada 12 horas (si edad gestacional <34 semanas) o cada 6-8
horas (si edad gestacional =34 semanas). Puede ser necesario aumentar la dosis a 1 mg/kg/dosis.

Displasia broncopulmonar, prevencion
Intravenosa. Individualizar uso.

Pretérminos <28 semanas y <48 horas desde el nacimiento: 0,5 mg/kg/12 horas durante 7 dias.
Posteriormente, 0,5 mg/kg/24 horas durante 3 dias.

Displasia broncopulmonar, tratamiento

Intravenosa. Individualizar uso.
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Pretérminos <30 semanas y 7-14 dias desde el nacimiento: 5 mg/kg/dia cada 6 horas durante 7 dias.
Posteriormente, 3,75 mg/kg/dia cada 8 horas durante 5 dias. Posteriormente, 2,5 mg/kg/24 horas,
cada 12 horas durante 3 dias.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a la hidrocortisona o a algunos de los excipientes.
* Infecciones complicadas, excepto shock séptico, meningitis tuberculosa.
* Infecciones viricas agudas (herpes simple, herpes zéster, varicela).

PRECAUCIONES

e Utilice con extrema precaucién en pacientes con tuberculosis respiratoria o infecciones
sistémicas no tratadas.

e Usar con precaucion en pacientes hipertensos, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal, ya
que el uso prolongado se ha asociado con la retencion de liquidos e hipertensidn arterial.

 Usar con precaucién en miastenia gravis, puede exacerbar los sintomas, especialmente al inicio
del tratamiento.

e Usar con precaucion en insuficiencia hepatica, ya que producird mayor efecto farmacoldgico por
la disminucién del metabolismo.

e En pacientes con diabetes: altera la regulacion de la glucosa, ocasionando hiperglucemia.
Vigilar.

e Usar con precaucién en pacientes con antecedentes de trastornos convulsivos o disfuncién de
la tiroides.

e Usar con precaucion en pacientes con tendencias tromboembdlicas o tromboflebitis.

e Puede producirse insuficiencia suprarrenal aguda (crisis suprarrenal) con la retirada brusca
después de tratamientos prolongados. La retirada siempre debera realizarse de forma
paulatina.

e Puede causar sangrado gastrointestinal o perforacion; el uso concomitante con indometacina o
ibuprofeno puede aumentar el riesgo y se debe evitar, fundamentalmente en neonatos
prematuros. Usar con precaucion en pacientes con enfermedad gastrointestinal (diverticulitis,
Ulcera péptica, colitis ulcerosa).

* El uso de corticosteroides puede causar trastornos psiquiatricos. Las condiciones preexistentes
psiquiatricas pueden ser exacerbadas por el uso de corticosteroides.

 Algunos diluyentes para la inyeccién contienen alcohol bencilico que puede provocar reacciones
alérgicas en individuos susceptibles. Ademas, la suspensién oral contiene acido benzoico,
metabolito del alcohol bencilico, que en grandes cantidades se ha asociado con toxicidad
potencialmente fatal ("sindrome de jadeo") en los recién nacidos.

EFECTOS SECUNDARIOS

El uso sistémico de hidrocortisona provoca efectos adversos a nivel multiorganico. Los mas relevantes
son:

 Cardiovasculares: hipertension, arritmias, bradicardia, fallo cardiaco.

« Sistema nervioso: delirio, depresidn, inestabilidad emocional, euforia, alucinaciones, dolor de
cabeza, insomnio.

e Dermatoldgicos: acné, dermatitis alérgica, alopecia, moretones, hirsutismo, hiper-
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/hipopigmentacién.
e Endocrinos: supresién suprarrenal, alcalosis, amenorrea, intolerancia a los carbohidratos,
Cushing, diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, supresion del crecimiento, hipopotasemia.
 Gastrointestinal: distension abdominal, apetito, nduseas, pancreatitis, Glcera péptica,
perforacién gastrointestinal, esofagitis ulcerosa, vomitos, aumento de peso.
Hematoldgicas: leucocitosis (transitoria).
Hepatica: hepatomegalia, aumento de las transaminasas.
A nivel local: atrofia o tromboflebitis en la zona de inyeccién.
Neuromuscular y esquelético: artralgia, artropatia, necrosis y fracturas dseas, debilidad y
pérdida de masa muscular, osteoporosis y ruptura de tendones.
e Ocular: cataratas, glaucoma, exoftalmos, aumento de la presién intraocular.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La hidrocortisona puede aumentar el efecto téxico de:

* Inhibidores de la acetilcolinesterasa (debilidad muscular). Se recomienda monitorizacién
estrecha.

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

 Deferasirox (ulceracidn, irritacion, sangrado gastrointestinal). Se recomienda monitorizacion

estrecha.

AINE vy salicilatos (toxicidad gastrica). Se recomienda monitorizacién estrecha.

Diuréticos (hipopotasemia). Se recomienda monitorizacién estrecha.

Denosumab, natalizumab (infecciones). Se recomienda monitorizacion estrecha.

Indacaterol (hipopotasemia). Se recomienda monitorizacion 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.

e Quinolonas (tendinitis). Se recomienda monitorizar estrechamente.

¢ Roflumilast (inmunosupresion). Debe considerarse la modificacién de la terapia.

e Tacrolimus (tépico). Evitar la asociacion.

e Anticoagulantes orales (hemorragias y hematomas). Se debe monitorizar estrechamente.

La hidrocortisona puede disminuir el efecto de:

 Hipoglucemiantes orales. Se recomienda monitorizacién estrecha.

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

¢ Vacuna bacilo de Calmette-Guerin (BCG). Se debe evitar su asociacion. Espaciar (8 semanas
antes o dos semanas después) de la vacuna tuberculosis activa.

e 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 hidrocorticona:

e Aminoglutetimida (aumenta su metabolismo). Se recomienda monitorizacion estrecha.
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 Antiacidos (disminuyen la biodisponibilidad oral). Debe considerarse modificar la terapia.

« Antifungicos azoélicos (aumenta su metabolismo). Se recomienda monitorizacion estrecha.

e Secuestradores de acidos biliares (disminuyen biodisponibilidad oral). Se recomienda
monitorizacién estrecha.

* Barbitlricos. 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.

e Primidona. Se debe realizar monitorizacion estrecha.

e Los derivados de rifamicina. Se recomienda monitorizar la terapia.

Debido al efecto inmunosupresor de la hidrocortisona, se debe evitar el uso de vacunas vivas o
atenuadas.

DATOS FARMACEUTICOS

Formas orales:

» Excipientes: lactosa y almidon de maiz.

e Conservacidn: no requiere condiciones especiales de conservacion.

e Forma de administracién: preferentemente a primera hora de la mafiana, acompafiado de
comida o leche.

Formas topicas:

 Excipientes: alcohol estearilico, acido benzoico y propilenglicol.

» Conservacioén: no requiere condiciones especiales de conservacion.

e Forma de administracién: aplicar en una capa fina frotando ligeramente. La duracién del
tratamiento topico, por norma general, no debe exceder las 2 semanas.

Formas parenterales:

 Excipientes: no presenta excipientes de declaracion obligatoria.
e Conservacion: una vez reconstituido, se debe conservar refrigerado (2-8 °C).
¢ Periodo de estabilidad: una vez reconstituido, 24 horas refrigerado.
e Administracion:
o Intramuscular evitando el musculo deltoides (mayor riesgo de atrofia).
o Intravenosa directa: diluyendo 50 mg en 1 ml de suero salino fisioldgico y administrando
despacio.
o Perfusion intravenosa: diluyendo 1 mg en 1 ml (concentracién maxima: 5 mg/ml).

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse en
linea 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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Formula magistral tipificada: hidrocortisona 1 mg/ml suspension oral. Puede consultarse en el
Formulario Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric

as/fn_

2024_fmt_040.pdf
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