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

BETAMETASONA SODIO FOSFATO 4mg/1mL
Solucion Inyectable

CLASIFICACION: Corticosteroide, Agente metabélico endocrino, Inmunosupresor

; INSTITUTQ namswf é"f&h‘%ﬁu gs_fg;m.e
A N

FORMA FARMACEUTICA AL MO, DL MSCARTS,
Solucién inyectable Betametasona 4 mg /1 mL OFICINA MODIFICACIONES
Princioio Acti . "
COMPOSICION: 07 AGO 20
Principio Activo: whet: L4 %?:Fll_
Betametasona sodio fosfato 4 mg N° Regiato: ... 2
Excipientes: Fosfato disédico anhidro, metabisulfito de sodio, ddetate dian; amﬁij—

fenol, hidroxido de sodio, agua para inyectable, ¢.s. 1 mL (segun férmula aprobada en el
reqgistro sanitario).

FARMACOLOGIA

La Betametasona es un antiinflamatorio esteroidal y son (tiles en clinica por su efecto
antiinflamatorio. Su capacidad de retencion de sodio es menor que la hidrocortisona. En
dosis farmacoldgicas los corticoides naturales y sus analogos sintéticos se usan
principalmente por sus efectos antiinflamatorios e inmunosupresores.

La Betametasona no tiene actividad mineralocorticoide significativa, por lo que su
accion es insuficiente como tnico tratamiento de una insuficiencia renal.

La Betametasona se metaboliza en el higado. En pacientes con enfermedad hepatica
el clearence es mas lento que en sujetos normales. La vida media plasmatica
administrado oral y parenteralmente es de = 300 minutos en contraste con la
Hidrocortisona que es de 90 minutos.

FARMACOCINETICA

Por via parenteral una parte de la Betametasona se une a proteinas plasmaticas. Se
metaboliza en el higado y se elimina por via renal. La vida media de la Betametasona es del
orden de 5 horas, su vida media bioldgica es de 36 a 54 horas.

INDICACIONES CLINICAS

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 un 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
tendon...

Sus indicaciones usos estan enfocados a la corticoterapia general en casos de:
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Vomitos y aspiracion gastrica

Molestias de la conciencia

Necesidad de un efecto terapéutico rapido

Afecciones alérgicas

Afecciones endocrinas: hipercalcemia para-neoplasica

Alteraciones hematolégicas: Purpuras trombopénicas idiopaticas  (autoinmunes)
solamente por via intravenosa

Anemias hemoliticas auto-inmunes

Como tratamiento paliativo de las leucemias y linfomas del mieloma multiple y de
numerosas CEA y como ftratamiento anti-emético en el curso de tratamientos
inmunodepresores

Metastasis 0seas con hipercalcemias

Ciertos sindromes nefréticos

Edema laringeo, laringitis sofocante

Respiratorias: Estado de mal asmatico

Aplicaciones reumatoldgicas

v
v

Inyecciones intra-articulares, artritis inflamatorias.
Inyecciones peri-articulares: tendinitis y bursitis

CONTRAINDICACIONES

NSSNANSNAN

Hipersensibilidad a los corticoides o a algin componente inactivo de la
formulacién

No debe administrarse a individuos con afecciones micésicas sistémicas no coniroladas
Ciertas afecciones virales en evolucién como herpes gota.

Ulcera gastroduodenal evolutiva.

Estados psicéticos.

Cirrosis alcoholica con ascitis.

Hepatitis aguda viral.

Purpura trombocitopénica

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS

NN NN SNASS N

Si la indicacion de la corticoterapia esta bien evaluada, la diabetes no es
contraindicacion.

La corticoterapia puede favorecer la disminucion de procesos infecciosos.

En caso de antecedentes ulcerosos, se aconseja no administrar corticoterapia.

Emplear los corticoides con precaucion en las colitis ulcerativas (riesgo de perforacién),
insuficiencia renal, hipertension arterial, osteoporosis y miastenia gravidis.
Betametasona debe emplearse con precauciéon _por via IM en pacientes con
purpura trombocitopénica.

La inyeccién IM de Betametasona debe administrarse profundamente en masas
musculares grandes para evitar atrofia tisular local.

La administracién_de tejidos blandos, intraarticular e intralesional de un corticoide
puede causar efectos sistémicos asi como locales.

Previo a la administracion de un corticoide debe excluirse de los tejidos,
articulaciones y otras masas musculares cualguier proceso séptico que esté en
curso. En tal caso, debera establecerse un tratamiento antimicrobiano previo
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Los corticoides no deben inyectarse en articulaciones inestables, en areas
infectadas o en espacio intervertebrales. No administrar directamente el corticoide
sobre la sustancia de tendones por riesgo de ruptura del tendén.

.Debido a la ocurrencia de reacciones tipo anafilacticas con corticoides, hay que
tener en cuenta la historia clinica de alergias del paciente a cualguier farmaco

Debe considerarse en el tratamiento con corticoides la transferencia de la
administracion parenteral a la oral cuando el tratamiento es de largo plazo

Después de suspendido el tratamiento con corticoides debe establecerse una
vigilancia adecuada por eventuales remisiones o exacerbaciones de la patologia
tratada.

Con el uso de corticoides se puede enmascarar algunas infecciones vy
desarrollarse nuevos episodios infecciosos.

El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares
posteriores , especialmente en nifios, v glaucoma con posible lesidon_del nervio
optico, ademas de potenciar procesos infecciosos secundarios por hongos o virus
Dosis normales de corticoides pueden elevar la tensién arterial, incrementan la
retencion hidrica y de sal y la excrecion de potasio.

Los pacientes en tratamiento con corticoides no deben vacunarse contra la viruela
ni__deben emprenderse procedimiento de inmunizacién por el riesgo de
complicaciones neurolégicas y la falta de respuesta de anticuerpos.

Los pacientes en tratamiento con corticoides deben evitar exposiciones al
sarampion o la rubéola, especialmente los nifios.

El uso de corticoides en TBC debe restringirse solo a episodios fulminantes o
diseminados.
El retiro rapido de corticoides puede inducir_a insuficiencia corticosuprarrenal
secundaria, la que se reduce retirando gradualmente el medicamento.

Los corticoides se deben usar en las dosis iniciales mas bajas posibles asi como
el retiro debe ser gradualmente.

El efecto corticoide aumenta en pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis

Usar los corticoides con cautela en pacientes con herpes simple ocular, con colitis
ulcerante inespecifica, con diverticulitis, anastomosis intestinales recientes, ulcera
péptica activa o latente, insuficiencia renal, hipertensién, osteoporosis y miastenia
grave.

EMBARAZO Y LACTANCIA

v
v

No deben administrarse los corticoides durante el embarazo o lactancia.

Debe evaluarse la relacion riesgo/beneficio para la madre y el feto al usar
corticoides en el embarazo mas alla de la 32 semana de gestacidn.

Los corticoides no estan indicados en el tratamiento de la enfermedad de
membranas hialinas después del nacimiento. En el tratamiento profilactico de la
enfermedad de membranas hialinas en neonatos prematuros, los corticoides no
deben administrarse a mujeres embarazadas con preeclampsia, eclampsia o
videncia de daio placentario.

Los lactantes nacidos de madres que fueron tratadas con corticoides en dosis
importantes durante el embarazo, deben observarse cuidadosamente pesquisando
aparicion de signos de hipoadrenalismo.

Los corticoides cruzan la barrea placentaria y aparecen en la leche de madres que
amamantan.
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v/ Las mujeres tratadas con corticoides en el embarazo deben vigilarse durante y
después del alumbramiento buscando indicios de insuficiencia suprarrenal debido
al estrés de trabajo de parto.

v Es recomendable suspender la lactancia del recién nacido si la madre ha recibido
dosis altas de corticoides, debido a los posibles efectos adversos indeseables para
el menor.

INTERACCIONES

v La hipocalcemia producidas por los corticoides favorece los efectos téxicos de los

digitalicos.

Los corticoides reducen la salicilemia

Los corticoides aumentan la hipoglicemia de los hipoglicemiantes orales.

El Fenobarbital, ¥ Fenitoina , Rifampicina y Efedrina disminuyen la eficacia de los

corticoides aumentando su catabolismo. Los corticoides disminuyen el efecto

antihipertensivo.

v Los estrégenos pueden exacerbar el efecto del corticoide

v El uso concurrente con diuréticos ahorradores de potasio acenttia la hipokalemia

v' El_uso concurrente con glucésidos cardiacos incrementa la posibilidad de
arritmias y la toxicidad del digitalico

v El uso conjunto con anticoagulantes cumarinicos puede alterar aumentando o
disminuyendo la accién anticoaqulante

v" El uso concurrente con AINEs alcohol incrementa la ocurrencia y severidad de las
ulceras gastrointestinales

v' El uso concurrente con somatotropina puede inhibir la respuesta a la hormona.

R

REACCIONES ADVERSAS

En tratamientos prolongados se puede reproducir alteraciones electroliticas.

Molestias endocrinas y metabdlicas.

Molestias musculo esquelético.

Irritacion gastrointestinal

Alergia dermatoldgica y alteraciones a la piel

Trastornos neuroldgicos: convulsiones, vértigo, cefaleas

Trastornos endocrinos irreqularidad menstrual, aparicién de estado cushingoide
Oftalmicas: Cataratas subcapsulares posteriores, aumento presion intraocular
Glaucoma, exoftalmia

Psiquiatricas: Euforia, cambios del humor, insomnio

NSNSNSANSNS

ViA DE ADMINISTRACION — POSOLOGIA

v/ Via de administracion  : .M. — .V., Intraarticular, intralesional y en tejidos blandos
v" Dosis : segun prescripcion médica
v" Posologia : es variable segun la indicacion

a) Dosis Adulto ' 5
LOS REQUISITOS POSOLOGICOS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE EN

BASE A LA ENFERMEDAD ESPECIFICA, SU SEVERIDAD Y LA RESPUESTA DEL
PACIENTE

{
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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 mdas bajas, mieniras que en otros pacientes
podran requerirse dosis mayores a 8 mgq.

Las 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 solucion de Betametasona con la
solucion para diluir se debe hacer en el momento de la administracién. Las mezclas
no usadas deben mantenerse en refrigeraciéon 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 gue mantenga una respuesta clinica adecuada.

La exposicién 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 posolégicas especificas

1.-Edema cerebral: Dosis de 2 a 4 mg pueden mostrar evidencia obijetiva 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 tamaiio de la
articulacion o del sitio a tratar:

Articulaciones grandes ( caderas) 2 admg
Articulaciones pequeiias 0,8a2mg
Bursa 2 a3mg
Vaina del tendon 0,4a1mg
Heloma (callo) 0,4a1mg
Tejidos blandos 2 abmg
Ganglio 1 a2mg

4.-Reaccciones de transfusion sanquinea :Para prevenir reacciones a transfusiones
sanguineas, administrar 4 a 8 mqg (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.

Administracion _subconjuntival: Los corticoides se administran frecuentemente por
inyeccién subconjuntival para el tratamiento de infecciones oculares que responden a
corticoides. La dosis usual es de 2 mq (0,5 mL de solucion)
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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 nifnos deben ser manejadas con las mismas consideraciones

sefaladas en el caso de adultos, adhiriéndose estrictamente a las proporciones
indicadas por la edad o el peso corporal.
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PRESENTACION

Venta Publico:

De acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario y sus modificaciones
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