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NOTA INFORMATIVA

L'AEMPS alerta del canvi de denominacio de I'Actocortina per evitar riscos d'errors de
medicacio.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'ls huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb el canvi de denominacié de I'Actocortina.

Neus 2023.02.06
Rams 154549 +01'00

Servei d’'Ordenacié i Qualitat Farmaceéutiques



MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS alerta del cambio de denominaciéon de
Actocortina para evitar riesgos de errores de
medicacion
Fecha de publicaciéon: 06 de febrero de 2023

Categoria: medicamentos de uso humano
Referencia: MUH, 02/2023

o Actocortina 100 mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable ha pasado a
denominarse Actocortina 75 mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable

NOTA INFORMATIVA e

o Ambas presentaciones contienen la misma dosis de principio activo y
conviviran en el canal farmacéutico hasta que caduquen los ultimos lotes
liberados de Actocortina 100 mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable

o Este cambio se produce debido al proceso de armonizacién que esta
llevando a cabo la AEMPS para cumplir con las directrices europeas que
dictan que en el nombre de estos medicamentos debe aparecer expresada
la dosis como base en lugar de como sal

Actualmente existen diferentes medicamentos autorizados con hidrocortisona como
principio activo. Los que llevan mas tiempo autorizados, expresan la dosis en forma de
hidrocortisona fosfato sdédico, sin embargo los medicamentos autorizados mas
recientemente, expresan la dosis en forma de base de principio activo, tal y como
recomiendan las directrices actuales europeas. Por ello, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), como parte del trabajo continuo que
realiza de armonizacidén de medicamentos, ha considerado necesario unificar la
expresion de la dosis para asi evitar riesgos de errores de medicacion. Es decir, que en el
nombre de estos medicamentos debe aparecer expresada la dosis como base en lugar
de como sal.

Como consecuencia, el medicamento Actocortina 100 mg Polvo y Disolvente para
Solucién Inyectable ha pasado a denominarse Actocortina 75 mg Polvo y Disolvente para
Solucion Inyectable. A pesar de este cambio de nomenclatura, ambas presentaciones
contienen la misma dosis de principio activo (100 mg de hidrocortisona fosfato sédico
equivalente a 74,53 mg de hidrocortisona). La AEMPS alerta del cambio de
denominacidn para evitar posibles confusiones, ya que ambas presentaciones conviviran
en el canal farmacéutico hasta que caduquen los Ultimos lotes liberados de Actocortina
100 mg Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable.

Ademas, conviene sefalar que hay dos formulaciones con este mismo principio activoy
forma farmacéutica que, como recomiendan las directrices europeas, si expresan la dosis
en forma de base de principio activo:

e Hidrocortisona Pharmis 100 mg Polvo y Disolvente para Soluciéon Inyectable y
Perfusion EFG
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e Hidrocortisona Lorien 100 mg Polvo para Solucidn Inyectable y para Perfusion
EFG

En ambos medicamentos cada vial contiene 133,7 mg de hidrocortisona succinato sédico
equivalente a 100 mg de hidrocortisona.

Se trata, por tanto, de medicamentos que contienen cantidades diferentes de
hidrocortisona base y su posologia debe ajustarse a la diferente cantidad de principio
activo en cada formulacién, tal y como se describe en la ficha técnica y el prospecto de
estos medicamentos.

Informacion para profesionales sanitarios

o Los nuevos viales de Actocortina contienen la misma cantidad y la misma
concentraciéon de hidrocortisona que la anterior Actocortina, solo que ahora
la dosis/concentracién se expresa en forma de hidrocortisona (base) en
lugar de en forma de hidrocortisona fosfato sodio (sal).

o No se debe administrar una dosis mayor pensando de manera errénea que
los viales de Actocortina 75 mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable
tienen un cuarto menos de concentracion que los antiguos.

o Este cambio de nombre no afecta a los viales de Hidrocortisona Pharmis 100
mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable y Perfusion EFG e
Hidrocortisona Lorien 100 mg Polvo para Solucién Inyectable y para
Perfusion EFG, cuya dosis/concentracion ya se expresa en forma de
hidrocortisona (base), conteniendo mayor cantidad de principio activo que
Actocortina.

Cambios en el etiquetado
de Actocortina < \

Informacién importante para evitar riesgos
de errores de medicacion

Etiquetado antiguo Etiquetado nuevo

Actocortina 100 mg Actocortina 75 mg
Polvo y Disolvente B rolvoy Disolvente
para Solucion [ ] para Solucion
Inyectable Inyectable

n Misma dosis de principio activo: 100 mg de hidrocortisona fosfato

sédico equivalente a 74,53 mg de hidrocortisona

Trabajamos en la armonizacion del etiquetado de medicamentos a % e
nivel europeo para mejorar la calidad de la informacion 7 D DESANIDAD $I I l
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