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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
estd llevando a cabo un proceso de armonizacion en el nombre
de ciertos medicamentos para cumplir con las directrices
europeas que dictan que debe aparecer expresada la dosis
como base en lugar de como sal. Asi, el medicamento “Actocor-

La Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (en adelan-

te, AEMPS) ha alertado del cambio

de denominacion del medicamento
Actocortina® para evitar riesgos de
errores de medicacion (AEMPS, 2023).
Es el mismo medicamento, pero con
denominacion modificada.

Actualmente existen diferentes medica-
mentos autorizados con hidrocortisona
como principio activo. Los que llevan
mas tiempo autorizados, expresan la
dosis en forma de hidrocortisona fos-
fato sodico, sin embargo, los medica-
mentos autorizados mas recientemente
expresan la dosis en forma de “base” de
principio activo, tal y como recomien-
dan las directrices actuales europeas.
Por ello, la AEMPS, como parte del
trabajo continuo que realiza de armo-
nizacion de medicamentos, ha consi-
derado necesario unificar la expresién
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.

Por todo ello, el medicamento “Acto-
cortina® 100 mg Polvo y Disolvente
para Solucion Inyectable” ha pasado a
denominarse “Actocortina® 75 mg Polvo
y Disolvente para Solucion Inyectable”

A pesar de este cambio

tina® 100 mg Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable”, que
contiene 100 mg de hidrocortisona fosfato sédico, equivalentes
a 75 mg de hidrocortisona base, pasa a denominarse “Actocorti-
na® 75 mg Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable”; aparte
de su denominacién, no hay ningun otro cambio.

Figura 1. Cambios en el etiquetado de Actocortina®.

de nomenclatura, ambas
presentaciones contie-
nen la misma dosis de
principio activo (100 mg
de hidrocortisona fosfa-
to soédico equivalente a
74,53 mg de hidrocorti-
sona). La AEMPS alerta
del cambio de denomi-
nacioén para evitar posi-
bles confusiones, ya que
ambas presentaciones
conviviran en el canal
farmacéutico hasta que
caduquen los Gltimos
lotes liberados de “Acto-
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Asimismo, debemos sefa lar que hay
dos formulaciones con este mismo
principio activo y forma farmacéutica
que, como recomiendan las directrices
europeas, si expresan la dosis en forma
de base de principio activo:

* Hidrocortisona Pharmis® 100 mg
Polvo y Disolvente para Solucion
Inyectable y Perfusion EFG.

* Hidrocortisona Lorien® 100 mg Polvo
para Solucién Inyectable y para Per-
fusion EFG.

En ambos medicamentos cada vial
contiene 133,7 mg de hidrocortisona
succinato sodico equivalente a 100 mg
de hidrocortisona. Por lo tanto, no son
intercambiables con “Actocortina® 75
mg Polvo y Disolvente para Solucion
Inyectable”. Se trata, por tanto, de me-
dicamentos que contienen cantidades
diferentes de hidrocortisona base y su
posologia debe ajustarse a la diferente
cantidad de principio activo en cada
formulacion, tal y como se describe
en la ficha técnica y el prospecto de
estos medicamentos.
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* Los nuevos viales de Actocortina®
contienen la misma cantidad y con-
centracién de hidrocortisona quela
anterior Actocortina®, solo que aho-
ra la dosis/concentracion se expresa
en forma de hidrocortisona (base) en
lugar de en forma de hidrocortisona
fosfato sodio (sal).
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No se debe administrar una dosis
mayor pensando de manera erréonea
que los viales de “Actocortina® 75
mg Polvo y Disolvente para Solucién
Inyectable” tienen un cuarto menos
de concentracion que los antiguos.

Este cambio de nombre no afec-

ta a los viales de “Hidrocortisona
Pharmis® 100 mg Polvo y Disolvente
para Solucién Inyectable y Perfusion
EFG” e “Hidrocortisona Lorien® 100
mg Polvo para Solucion Inyectable

de 2023).
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y para Perfusion EFG”, cuya dosis/
concentracion ya se expresa en for-
ma de hidrocortisona (base), conte-
niendo mayor cantidad de principio
activo que Actocortina®.
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