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INSERTO FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
BETAMETASONA SODIO FOSFATO, Solucién Inyectable 4 mg/ 1 mL

BETAMETASONA SODIO FOSFATO 4mg/1mL
Soluc:on Inyectable

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualoyier a0 o7 Ghite
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FORMA FARMACEUTICA: Solucién inyectable Betametasona 4 mg / 1 mL | FOLLETO DE INFORMACIOR

COMPOSICION: AL PACIENTE

Principio Activo y-execipientes: Betametasona sodio fosfato, —

Excipientes: fosfato disdédico anhidro, metabisulfito de sodio, edetato disddico dihidrato,
fenol, hidroxido de sodio, agua para myectable c.s.1mL.

Accién Farmacoldgica:
Proporciona un__potente efecto antlnflamatorlo antirreumatico y antlalerqlco en el
tratamiento que responde a los corticoides.

INDICACIONES:

Indicado para el tratamiento de diversas enfermedades endocrinas, reumaticas, del
colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales, respiratorias,
hematicas y de otros tipos, que responden al tratamiento corticosteroide. El
tratamiento con hormonas corticosteroides es como coadyuvante y no reemplaza la
terapéutica_convencional. Indicado cuando se necesita un_efecto corticosteroide
rapido e intenso y en el tratamiento de tumores cisticos de una aponeurosis o tendén..

USOS FRECUENTES: Este medicamento es usado en el tratamiento de alergias

respiratorias, dermatoldgicas y oculares inflamatorias, dermatitis atdpica y por contacto.
Reacciones anafilacticas. Se emplea en el tratamiento de varias enfermedades endocrinas,
osteomusculares, del colageno, hematoldgicas, neoplasicas.
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INTERACCIONES:

Se han descrito interacciones con los-siguientes
Medicamentos:

Acenocumarol,  Amfotericina B  Liposomada, Aspirina,  Atracurio,  Bupropion,
Carbamazepina, Ciprofloxacino, Dicumarol, Equinacea, Etinil Estradiol, Etonogestrel,
Vacuna Haemophilus B, Vacuna Hepatitis A, Vacuna virus Influenza, ltraconazol,
Levofloxacino, Mestranol, Norgestrel, Pancuronio, Fenobarbital, Fenitoina, Quetiapina,
Toxoide Tetanico, Tretinoina, Vacuna virus Varicela, Warfarina, entre otros.

Enfermedades: Usted debe consultar a su médico, antes de tomar usar cualquier
medicamento si presenta una enfermedad al higado, rifién, cardiovascular o cualquier otra
enfermedad cronica y severa.. En el caso particular de este medicamento, si padece de
enfermedad cardiaca congestiva, miastenia gravis, gastritis, Ulcera digestiva,diabetes,
tuberculosis e infecciones generales por hongos, sarampion y SIDA.

Alimentos

Este medicamento puede aumentar la retencion de sodio, por lo cual debe evitar consumir
sodio (sal) en exceso.

Examenes de laboratorio

Puede producir alteraciones en los resultados de los andlisis de colesterol, glucosa, calcio,
potasio y hormonas tiroideas en sangre, de glucosa en orina, y las pruebas cutaneas de

tuberculina, por lo que debe avisar que se encuentra en tratamiento con este medicamento
antes de realizarse algtin examen.

CONTRAINDICACIONES : Hipersensibilidad (alergias) a Betametasona ;_hipersensibilidad
a otros corticoides , infecciones sistémicas por hongos Ciertas afecciones virales en
evolucion como herpes gota. Ulcera gastroduodenal evolutiva. Estados psicéticos.
Cirrosis alcohélica con ascitis. Hepatitis aguda viral. Purpura trombocitopénica.

PRECAUCIONES :

La aplicacion en superficies extensas o areas bajo oclusion ,de preparados tépicos de
bertametasona puede aumentar la absorcién ; Cirrosis; Traumatismo craneal, sin otras
indicaciones claras para el tratamiento con corticosteroides: el uso de corticoides a dosis
altas no se recomienda para el tratamiento de la lesion cerebral traumatica(mayor mortalidad
temprana y tardia ); Sindrome de Cushing; Diverticulitis; Supresién del eje HPA:
Hiperglicemia; Hipotiroidismo; Hipertension ; Miastenia gravis; Herpes ocular simple;
Osteoporosis ; Pacientes pediatricos : mas susceptibles a toxicidad sitémica; Ulcera péptica;
Uso prolongado: puede aumentar la absorcion sistémica; Tendencias psicoticas;
Insuficiencia Renal ; No debe ser usado en rostro, ingle y axila. ; No debe ser usado para
tratar rosacea y dermatitis perioral; Colitis ulcerativa; Infecciones sistémicas no tratadas:
Corticosteroides no son efectivos en el tratamiento del Sindrome de Angustia respiratoria en
neonatos prematuros; Corticosteroides pueden aumentar el riesgo de infecciones serias o
fatales en individuos expuestos a enfermedades fatales como varicela o sarampidn.

INCOMPATIBILIDADES: Esta medicamento no debe mezclarse con formas farmacéuticas
anestesicas parenterales de accion local que contenga en su formulacién parabenos, fenol u
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otros preservantes ya que se puede producir la floculacion del corticosteroide. Apartar la
cantidad necesaria de suspension de corticosteroides en una jeringa y entonces anadir el
anestésico local. No mezclar con sangre

REACCIONES ADVERSAS :

Entre los efectos adversos mas serios se encuentra: Catarata, Sindrome de Cushing,

Glaucoma, Hiperglicemia, Osteoporosis, Insuficiencia Adrenocortical Primaria, Tuberculosis
pulmonar.

Otros efectos adversos son : hipertension, Acné, Dermatitis, Infeccion de la piel, disminucion
del crecimiento del cuerpo, Hipertiroidismo, hipokalemia, Porfiria, Distencion abdominal,
Esofagitis ulcerativa, Ulcera péptica, pancreatitis, infeccion gastrointestinal, reaccién
leucemoide, Hepatotoxicidad, necrosis aséptica del hueso, alteracion del sistema nervioso
central, desorden psicético, edema pulmonar, alteracion del olfato, teratogenicidad.

ADVERTENCIAS Y TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS:

Mayores de 60 afos: Estos pacientes son mas sensibles a los efectos adversos del
medicamento, el médico debe ir evaluando cuidadosamente la dosis a administrar.

Consumo de alcohol: Debe evitar consumir alcohol, ya que se potencian los efectos
adversos a nivel del estdmago.

Manejo de vehiculos: Aseglrese del efecto que tiene sobre usted este medicamento, antes
de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa.

Embarazo: Este medicamento puede causar dafo al feto y disminucion en el crecimiento,
usted debe consultar al médico, antes de usar este medicamento si esta embarazada.

-Lactancia: Este medicamento pasa a la leche materna, por lo que debe discutir con su
médico la conveniencia de usar este medicamento o de suprimir la lactancia.

- Lactantes y nifios: Este medicamento puede retardar el crecimiento normal del nifio, el
pediatra debe evaluar el riesgo/beneficio de su administracion.

- Precauciones especiales: No debe interrumpir bruscamente el tratamiento, su médico es
quien le debe senalar a usted la forma de ir reduciendo la dosis en caso de que no necesite
mas el uso de este corticoide.

Su médico puede pedirle que visite periédicamente al oculista, ya que este medicamento
puede producir alteraciones oculares.

Mientras esté en tratamiento debe evitar el contacto con personas que presentan varicela o
sarampion, en caso de sospecha de contagio debe avisar a su médico inmediatamente.
Este medicamento puede producir un alza de los niveles de glucosa en la sangre y de la
presion arterial, por lo que debe estar bajo control médico frecuente.

Durante el tratamiento y un tiempo después (segun estime su médico) no se vacune sin el
consentimiento de su médico, debe evitar ademas el contacto con personas que hayan
recibido la vacuna oral contra el virus de la polio.

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacién de los efectos adversos
descritos, tales como: fiebre, dolor muscular, nauseas, mareos, fatiga, dificultad para
respirar. Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y
tratarla adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado

FOLLETO DE INFOR CION
AL PACIENTE
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¢ Dosis y vias de administracion :
a) Dosis Adulto

LOS REQUISITOS POSOLOGICOS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE EN
BASE A LA ENFERMEDAD ESPECIFICA, SU SEVERIDAD Y LA RESPUESTA DEL
PACIENTE

La dosis inicial de Betametasona en Adultos puede variar hasta 8 mg/dia dependiendo
de la_enfermedad especifica que se trate. No obstante, en situaciones de menor
severidad seran satisfactorias dosis mas bajas, mientras que en otros pacientes
podran requerirse dosis mayores a 8 mg.

La dosis iniciales deben mantenerse o ajustarse hasta obtener una_respuesta
satisfactoria. Si pasado un tiempo no hay respuesta clinica apropiada, el corticoide
debe suspenderse y reiniciar el tratamiento con otra alternativa terapéutica.

En situaciones de urgencia, la Betametasona se debe administrar por la via IV.

La Betametasona inyectable puede también administrarse por goteo IV con solucién
isoténica o soluciones de dextrosa. La mezcla de la solucién de Betametasona con la
solucidn para diluir se debe hacer en el momento de la administracién. Las mezclas
no usadas deben mantenerse en refrigeracion por no mas de 24 horas.

Habiéndose observado una respuesta satisfactoria al corticoide, debe determinarse la
dosis apropiada de mantenimiento reduciendo la dosis inicial a intervalos apropiados
hasta lograr la dosis menor posible que mantenga una respuesta clinica adecuada.

La exposicion previa del paciente a una situaciéon _de estrés no relacionada a la
patologia de base que se trata, puede exigir un aumento en la posologia de
Betametasona. Al suspender el corticoide, debe hacerse gradualmente.

Recomendaciones posoldgicas especificas

1.-Edema cerebral: Dosis de 2 a 4 mg pueden mostrar_evidencia objetiva de
mejoramiento en el edema cerebral. En pacientes comatosos se puede administrar
posologias convencionales de 2 a 4 mg cuatro veces al dia.

2.-Rechazo de aloinjertos renales: Ante la evidencia de rechazo agudo o tardio,
administrar Betametasona inyectable por via IV, por goteo constante, siendo la dosis
inicial 60 mg durante las primeras 24 horas. Puede haber variaciones menores en la
posologia de acuerdo con las circunstancias individuales.

3.-Trastornos osteomusculares: Las dosis recomendadas dependen del tamafio de la
articulacion o del sitio a tratar:

Articulaciones grandes ( caderas) 2 admg

Articulaciones pequeiias 0,8a2mgqg

Bursa 2 a3mg L1l i 1)

Vaina del tendén 0.4a1mg

Heloma (callo) 04a1mg FOLLETO DE |NFORW\C1@N
Tejidos blandos 2 abmg AL PACIENTE
Ganglio 1 a2mg _ A .

4.-Reaccciones de transfusion sanquinea :Para prevenir reacciones a transfusiones
sanquineas, administrar 4 a 8 mg (1 a 2 mL de solucién) por via IV inmediatamente
después de la transfusion. El corticoide no puede mezclarse con la sangre. Con las
transfusiones repetidas, se puede volver a administrar Betametasona hasta un total de
4 veces durante 24 horas.
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Administracion subconjuntival: Los corticoides se administran frecuentemente por

inyeccion subconjuntival para el tratamiento de infecciones oculares que responden a
corticoides. La dosis usual es de 2 mg (0,5 mL de solucidn)

FOLLETO DE INFORMAGION‘
Pagina 5 de 7 AL PACIENTE ’
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b) Dosis Pediatrica

La posologia I.M. pediatrica inicial usual es de 0,02 a 0,125 mg/kg al dia. La posologia
para lactantes y nifios deben ser manejadas con las mismas consideraciones
seialadas en el caso de adultos, adhiriéndose estrictamente a las proporciones
indicadas por la edad o el peso corporal.
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Informacion sobre excipientes cuyo conocimiento sea necesario para un correcto uso
del producto :

Metabisulfito de sodio: Raramente puede provocar reacciones de hipersensibilidad graves y
broncoespasmo

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor,
luz, humedad y a la temperatura sefalada en el rotulo.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Fabricado por Laboratorio Biosano S.A. , Aeropuerto 9.941 , Cerrillos, Santiago, Chile.
Fono : 3901300 / Fax : 3901332

www.biosano.cl

FOLLETO DE INFORMACION|
AL PACIENTE

Pagina7 de 7



