ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -

FICHA TECNICA E Erlelr

Nombre Geneérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular del Registro Sanitario:

Fabricante:

BETAMETASONA

BETAMETASONA INYECTABLE X 8 MG/ 2 ML
8 MG/ 2 ML

GENFAR S.A.

FAREVA VILLA RICA S.A.S.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:
Peso Molecular:

No de CAS.:

9a-Fluoro-11f3,17a,21-trihydroxy-16B-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione

C22H29F05
392.5g/mol

378-44-9

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

TERAPIA CORTICOSTEROIDE

INFECCIONES FUNGOSAS SISTEMICAS OSTEOPOROSIS GRAVE - PSICOSIS
O ANTECEDENTES DE LAS MISMAS. NUEVAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA GRAVE, HIPERTENSION
ARTERIAL, TUBERCULOSIS ACTIVA A MENOS QUE SE UTILICEN FARMACOS
QUIMIOTERAPEUTICOS. ULCERA PEPTICA, DIABETES MELLITUS,
EMBARAZOQO Y LACTANCIA. BETAMETASONA INYECTABLE NO DEBE
EMPLEARSE CUANDO EXISTEN INFECCIONES SISTEMICAS, A MENOS DE
QUE SE EMPLEE TERAPIA ANTI INFECCIOSA ESPECIFICA. LOS EFECTOS
ADVERSOS SE PUEDEN MINIMIZAR USANDO LA DOSIS EFECTIVA MAS
BAJA POR EL MINIMO PERIODO DE TIEMPO, Y ADMINISTRANDO LA DOSIS
REQUERIDA DIARIA COMO UNA DOSIS UNICA EN LA MANANA O, CUANDO
SEA POSIBLE, COMO UNA DOSIS UNICA EN LA MANANA EN DIAS
ALTERNOS. SE REQUIERE MONITOREO FRECUENTE DEL PACIENTE PARA
TITULAR ADECUADAMENTE LA DOSIS CONTRA LA ACTIVIDAD DE LA
ENFERMEDAD. SE RECOMIENDA PRECAUCION CON EL USO DE
CORTICOSTEROIDES EN PACIENTES QUE HAN SUFRIDO UN INFARTO DE
MIOCARDIO RECIENTE DEBIDO AL RIESGO DE RUPTURA MIOCARDICA.
TAMBIEN SE RECOMIENDA PRECAUCION EN EL USO DE
CORTICOSTEROIDES EN PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO O MIASTENIA
GRAVIS. LA SUPRESION DE LA RESPUESTA INFLAMATORIA Y DE LA
FUNCION INMUNE INCREMENTA LA SUSCEPTIBILIDAD A INFECCIONES Y
SU SEVERIDAD.

LOS SIGNOS CLINICOS PUEDEN SER ATIPICOS E INFECCIONES SERIAS
COMO SEPTICEMIA Y TUBERCULOSIS PUEDEN SER ENMASCARADAS,
LLEGANDO A ETAPAS AVANZADAS ANTES DE SER DIAGNOSTICADAS. SE
RECOMIENDA ESPECIAL ATENCION A LOS PACIENTES CON VARICELA
DEBIDO A QUE ESTA ENFERMEDAD, NORMALMENTE MENOR, PUEDE SER
FATAL EN PACIENTES INMUNOSUPRIMIDOS.
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Contraindicaciones:

SE DEBE ADVERTIR A LOS PACIENTES (O LOS PADRES DE LOS NINOS) SIN
UNA HISTORIA DE VARICELA QUE DEBEN EVITAR EL CONTACTO CERCANO
CON PERSONAS INFECTADAS CON VARICELA O HERPES ZOSTER Y, EN
CASO DE ESTAR EXPUESTOS, DEBEN BUSCAR ATENCION MEDICA
URGENTE. LA INMUNIZACION PASIVA CON INMUNOGLOBULINA VARICELA
ZOSTER (VZIG) ES NECESARIA PARA LOS PACIENTES EXPUESTOS Y SIN
INMUNIZACION PREVIA, QUE ESTAN RECIBIENDO CORTICOSTEROIDES
SISTEMICOS O QUE LOS HAN USADO EN LOS 3 MESES ANTERIOR; ESTA
INMUNIZACION SE DEBE HACER DENTRO DE LOS 10 DIAS POSTERIORES A
LA EXPOSICION AL VIRUS DE LA VARICELA. SI SE CONFIRMA EL
DIAGNOSTICO DE VARICELA, LA ENFERMEDAD REQUIERE CUIDADO POR
PARTE DEL ESPECIALISTA Y TRATAMIENTO URGENTE. NO SE DEBE
SUSPENDER LA TERAPIA CORTICOSTEROIDE Y LA DOSIS PUEDE REQUERIR
AUMENTO. NO SE DEBEN ADMINISTRAR VACUNAS DE MICROORGANISMOS
VIVOS A PACIENTES CON RESPUESTA INMUNE COMPROMETIDA. LA
RESPUESTA DE LOS ANTICUERPOS A OTRAS VACUNAS PUEDE ESTAR
DISMINUIDA. SE DEBE RECOMENDAR A LOS PACIENTES TENER ESPECIAL
CUIDADO PARA EVITAR EXPOSICION A SARAMPION Y BUSCAR ATENCION
INMEDIATA SI OCURRE DICHA EXPOSICION. PUEDE REQUERIRSE
PROFILAXIS CON INMUNOGLOBULINA NORMAL, POR ViA INTRAMUSCULAR.

NO SE DEBEN USAR CORTICOSTEROIDES PARA EL MANEJO DE LESIONES
O DERRAMES CEREBRALES PUESTO QUE ES IMPROBABLE QUE SEA
BENEFICIOSO E, INCLUSO, PUEDE SER PELIGROSO. EN EL TRATAMIENTO
DEL EDEMA CEREBRAL DEBIDO A ALGUN TUMOR, PUEDE OCURRIR
SANGRADO GASTROINTESTINAL, EN DONDE PUEDE SER UTIL EL EXAMEN
DE LAS HECES EN SU DIAGNOSTICO. SUPRESION ADRENAL LA ATROFIA
DE LA CORTEZA ADRENAL SE DESARROLLA DURANTE TERAPIAS
PROLONGADAS Y PUEDE PERSISTIR ANOS DESPUES DE TERMINAR EL
TRATAMIENTO. EN PACIENTES QUE HAN RECIBIDO MAS DE LAS DOSIS
FISIOLOGICAS DE LOS CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS
(APROXIMADAMENTE 1 MG DE BETAMETASONA O EL EQUIVALENTE) POR
MAS DE 3 SEMANAS, NO SE DEBE SUSPENDER ABRUPTAMENTE EL
TRATAMIENTO. LA FORMA DE HACER LA REDUCCION DE LA DOSIS
DEPENDE EN GRAN MEDIDA DE LA POSIBILIDAD DE UN RELAPSO DE LA
ENFERMEDAD COMO CONSECUENCIA DE LA REDUCCION DE LA DOSIS DE
CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS. PUEDE SER NECESARIA LA
EVALUACION CLINICA DE LA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD DURANTE LA
SUSPENSION DE LA TERAPIA. SI ES IMPROBABLE QUE UN RELAPSO DE LA
ENFERMEDAD POR LA SUSPENSION DE LA TERAPIA CORTICOSTEROIDE
PERO NO HAY CERTEZA RESPECTO A LA SUPRESION DEL EJE
HIPOTALAMICO-PITUITARIO-ADRENAL (HPA), LA DOSIS DEL
CORTICOSTEROIDE SISTEMICO DEBE REDUCIRSE RAPIDAMENTE HASTA
ALCANZAR LAS DOSIS FISIOLOGICAS.

UNA VEZ SE HA ALCANZADO LA DOSIS EQUIVALENTE DIARIA DE 1 MG DE
BETAMETASONA, LA REDUCCION DE DOSIS DEBE SER MAS LENTA PARA
PERMITIR LA RECUPERACION DEL EJE HPA. LA SUSPENSION ABRUPTA DEL
TRATAMIENTO CON CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS, QUE HA DURADO
POR LO MENOS TRES SEMANAS, ES APROPIADA SI SE CONSIDERA QUE ES
POCO PROBABLE UN RELAPSO DE LA ENFERMEDAD.
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EN LA MAYORIA DE LOS PACIENTES, LA SUSPENSION ABRUPTA DE DOSIS
DE HASTA 6 MG DE BETAMETASONA, O EQUIVALENTE POR 3 SEMANAS ES
IMPROBABLE QUE LLEVE A SUPRESION CLINICAMENTE RELEVANTE DEL EJE
HPA. EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES, SE DEBE CONSIDERAR
LA SUSPENSION GRADUAL DE LA TERAPIA CORTICOSTEROIDE, INCLUSO
DESPUES DE TRATAMIENTO DE TRES SEMANAS O MENOS: - PACIENTES
QUE HAN TENIDO TRATAMIENTOS REPETIDOS CON CORTICOSTEROIDES
SISTEMICOS, PARTICULARMENTE SI HAN SIDO ADMINISTRADOS POR MAS
DE 3 SEMANAS. - CUANDO SE HA PRESCRITO UN TRATAMIENTO CORTO
DESPUES DE UN ANO DE INTERRUPCION DE UNA TERAPIA A LARGO PLAZO
(MESES O ANOS) - PACIENTES QUE TIENEN PREDISPOSICION A
INSUFICIENCIA DE LA CORTEZA ADRENAL, POR RAZONES DIFERENTES A
TERAPIA CORTICOSTEROIDE EXOGENA. - PACIENTES QUE RECIBEN DOSIS
DE CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS MAYORES A 6 MG DIARIOS DE
BETAMETASONA (O EQUIVALENTE). - PACIENTES QUE TOMAN DOSIS
REPETIDAMENTE EN LAS NOCHES. DURANTE TERAPIAS PROLONGADAS,
CUALQUIER ENFERMEDAD INTERCURRENTE, TRAUMA O PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO REQUIERE UN AUMENTO TEMPORAL DE LA DOSIS; SI LOS
CORTICOSTEROIDES SE HAN INTERRUMPIDO DESPUES DE UNA TERAPIA
PROLONGADA, PUEDE QUE SEA NECESARIA UNA RE-INTRODUCCION
TEMPORAL DE LOS MISMOS.

PRECAUCIONES ESPECIALES SE REQUIERE PARTICULAR CUIDADO
CUANDO SE CONSIDERA EL USO DE CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS EN
PACIENTES CON LAS SIGUIENTES CONDICIONES, EN LAS CUALES SE
RECOMIENDA MONITOREO FRECUENTE DEL PACIENTE: - OSTEOPOROSIS
(LAS MUJERES POST-MENOPAUSICAS ESTAN PARTICULARMENTE EN
RIESGO). - HIPERTENSION O FALLA CARDIACA CONGESTIVA - HISTORIA
DE O EXISTENCIA DE DESORDENES AFECTIVOS SEVEROS - DIABETES
MELLITUS (O HISTORIA FAMILIAR DE DIABETES) - HISTORIA DE
TUBERCULOSIS O TUBERCULOSIS ACTIVA - GLAUCOMA (O HISTORIA
FAMILIAR DE GLAUCOMA) - MIOPATIA PREVIA INDUCIDA POR
CORTICOSTEROIDES - FALLA HEPATICA - LOS NIVELES EN SANGRE DE
LOS CORTICOSTEROIDES PUEDEN AUMENTAR, AL IGUAL QUE CON OTROS
MEDICAMENTOS QUE SE METABOLIZAN EN EL HIGADO. - INSUFICIENCIA
RENAL - EPILEPSIA - HISTORIA DE ULCERA PEPTICA O ULCERA PEPTICA
ACTIVA - QUERATITIS CAUSADA POR HERPES SIMPLEX - DIVERTICULITIS -
TENDENCIAS TROMBOEMBOLICAS O TROMBOEMBOLISMO RECIENTE -
RETENCION HIDROSALINA - EMBARAZO Y LACTANCIA. LOS PACIENTES
DEBERIAN LLEVAR TARJETAS QUE PERMITAN IDENTIFICAR QUE ESTAN
BAJO TRATAMIENTO CORTICOSTEROIDE, LAS CUALES DAN UNA GUIA
CLARA DE LAS PRECAUCIONES QUE SE DEBEN TOMAR PARA MINIMIZAR
RIESGOS.

EN ESTAS SE DEBE INCLUIR DETALLES DEL MEDICO QUE PRESCRIBE EL
MEDICAMENTO, EL MEDICAMENTO QUE SE ESTA CONSUMIENDO, LA
DOSIS Y LA DURACION DEL TRATAMIENTO. LOS PACIENTES O SUS
CUIDADORES DEBEN SER ALERTADOS ACERCA DE LAS REACCIONES
ADVERSAS PSIQUIATRICAS POTENCIALMENTE SEVERAS QUE PUEDEN
OCURRIR CON EL USO DE CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS (VER
SECCION 4.8).
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LOS SINTOMAS NORMALMENTE APARECEN DESPUES DE UNOS POCOS
DIAS O SEMANAS DE INICIAR EL TRATAMIENTO. EL RIESGO PUEDE SER
MAYOR CON DOSIS ALTAS/EXPOSICION SISTEMICA, AUNQUE LAS DOSIS
NO PERMITEN PREDECIR LA APARICION, TIPO, SEVERIDAD O DURACION
DE LAS REACCIONES. LA MAYORIA DE LAS REACCIONES DESAPARECEN
DESPUES DE UNA REDUCCION DE LA DOSIS O DE LA SUSPENSION DEL
TRATAMIENTO, AUNQUE PUEDE QUE SE REQUIERA TRATAMIENTO
ESPECIFICO. SE DEBE INFORMAR A LOS PACIENTES O SUS CUIDADORES
QUE DEBEN BUSCAR AYUDA MEDICA SI SE DESARROLLAN SINTOMAS
PSICOLOGICOS PREOCUPANTES, ESPECIALMENTE SI APARECE DEPRESION
O IDEAS SUICIDAS. LOS PACIENTES O SUS CUIDADORES TAMBIEN DEBEN
ESTAR ALERTAS A POSIBLES PERTURBACIONES PSIQUIATRICAS QUE
PUEDEN OCURRIR DURANTE O INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA
REDUCCION/SUSPENSION DE ESTEROIDES SISTEMICOS, AUNQUE TALES
REACCIONES NO HAN SIDO REPORTADAS FRECUENTEMENTE. SE
REQUIERE PARTICULAR CUIDADO CUANDO SE CONSIDERA EL USO DE
CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS EN PACIENTES CON HISTORIA PREVIA O
EXISTENTE DE DESORDENES AFECTIVOS SEVEROS, BIEN SEA EN ELLOS
MISMOS EN SUS FAMILIARES EN PRIMER GRADO.

PUEDEN PRESENTARSE ALTERACIONES VISUALES CON EL USO DE
CORTICOSTEROIDES ADMINISTRADOS POR VIA SISTEMICA Y TOPICA. SI
UN PACIENTE MANIFIESTA SINTOMAS COMO VISION BORROSA O ALGUNA
OTRA ALTERACION VISUAL, DEBE CONSIDERARSE SU REMISION AL
OFTALMOLOGO PARA LA EVALUACION DE POSIBLES CAUSAS. ESTAS
PUEDEN INCLUIR CATARATAS, GLAUCOMA O ENFERMEDADES RARAS
COMO CORIORRETINOPATIA SEROSA CENTRAL (CSCR). SE HAN
REPORTADO CRISIS DE FEOCROMOCITOMA, LAS CUALES PUEDEN SER
FATALES, TRAS LA ADMINISTRACION DE CORTICOSTEROIDES. DEBEN
ADMINISTRARSE CORTICOSTEROIDES A PACIENTES CON SOSPECHA O
DIAGNOSTICO CONFIRMADO DE FEOCROMOCITOMA DESPUES DE UNA
EVALUACION APROPIADA DEL BALANCE RIESGO-BENEFICIO. DEBIDO A
SUS MULTIPLES INTERACCIONES ES RECOMENDABLE CONSULTAR
FUENTES ESPECIALIZADAS ANTES DE ASOCIAR ESTE PRODUCTO CON
CUALQUIER OTRO FARMACO. LAS VIAS DE ADMINISTRACION APROBADAS
PARA BETAMETASONA INYECTABLE 4 MG/ML, 8 MG/2 ML SON
INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA. NO EMPLEE OTRAS VIAS NO
INDICADAS COMO LA EPIDURAL YA QUE SE HAN REPORTADO GRAVES
SUCESOS NEUROLOGICOS ADVERSOS CON INYECCIONES EPIDURALES DE
CORTICOSTEROIDES, ENTRE ELLOS: INFARTO DE LA MEDULA ESPINAL,
PARAPLEJIA, TETRAPLEJIA, CEGUERA CORTICAL, DERRAME CEREBRAL Y
MUERTE. NO SE HA ESTABLECIDO NI EFICACIA NI SEGURIDAD PARA ESTA
ViA.

USO EN NINOS SE RECOMIENDA PRECAUCION EN NINOS DEBIDO A QUE
ELLOS SON MAS SUSCEPTIBLES A TOXICIDAD SISTEMICA POR
BETAMETASONA. LOS CORTICOSTEROIDES CAUSAN RETARDO DEL
CRECIMIENTO EN LA INFANCIA, NINEZ Y ADOLESCENCIA, EL CUAL ESTA
RELACIONADO CON LA DOSIS Y PUEDE SER IRREVERSIBLE.
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EL TRATAMIENTO SE DEBE LIMITAR A LA DOSIS MINIMA POR EL PERIODO
DE TIEMPO MAS CORTO QUE SEA POSIBLE. PARA MINIMIZAR LA
SUPRESION DEL EJE HPA Y EL RETARDO DEL CRECIMIENTO, SE DEBE
CONSIDERAR ADMINISTRAR UNA UNICA DOSIS EN DIAS ALTERNOS. TRAS
LA ADMINISTRACION SISTEMICA DE GLUCOCORTICOSTEROIDES EN
RECIEN NACIDOS PREMATUROS, SE HA NOTIFICADO MIOCARDIOPATIA
HIPERTROFICA. SE DEBEN REALIZAR ECOCARDIOGRAMAS PARA
CONTROLAR LA ESTRUCTURA Y LA FUNCION DEL MIOCARDIO EN LOS
NINOS QUE RECIBEN GLUCOCORTICOSTEROIDES POR ViA SISTEMICA.
USO EN ANCIANOS LOS EFECTOS ADVERSOS COMUNES DE LOS
CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS PUEDEN ESTAR ASOCIADOS A
CONSECUENCIAS MAS SERIAS EN ANCIANOS, ESPECIALMENTE EN
PACIENTES CON OSTEOPOROSIS, HIPERTENSION, HIPOKALEMIA,
DIABETES, SUSCEPTIBILIDAD A INFECCIONES Y ADELGAZAMIENTO DE LA
PIEL. SE REQUIERE SUPERVISION CLINICA PARA EVITAR REACCIONES QUE
AMENAZAN LA VIDA. ADVERTENCIA SOBRE EXCIPIENTES ESTE
MEDICAMENTO CONTIENE SODIO. NUEVA INFORMACION PARA EMBARAZO,
LACTANCIA Y EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR EMBARAZO
LA HABILIDAD DE LOS CORTICOSTEROIDES DE CRUZAR LA PLACENTA
VARIA ENTRE FARMACOS, SIN EMBARGO, LA BETAMETASONA CRUZA
RAPIDAMENTE LA PLACENTA.

LA ADMINISTRACION DE CORTICOSTEROIDES EN ANIMALES
EMBARAZADOS PUEDE CAUSAR ANORMALIDADES EN EL DESARROLLO
FETAL INCLUYENDO PALADAR HENDIDO, RETARDO DEL CRECIMIENTO
INTRAUTERINO Y EFECTOS EN EL CRECIMIENTO Y DESARROLLO
CEREBRAL. NO HAY EVIDENCIA QUE LOS CORTICOSTEROIDES AUMENTEN
LA INCIDENCIA DE ANORMALIDADES CONGENITAS, COMO PALADAR/LABIO
HENDIDO EN EL HOMBRE. SIN EMBARGO, CUANDO SE ADMINISTRA POR
PERIODOS PROLONGADOS DE TIEMPO O DE FORMA REPETIDA DURANTE
EL EMBARAZO, LOS CORTICOSTEROIDES PUEDEN AUMENTAR EL RIESGO
DE RETARDO DEL CRECIMIENTO INTRAUTERINO. EN TEORIA, PUEDE
OCURRIR HIPOADRENALISMO EN EL RECIEN NACIDO DESPUES DE LA
EXPOSICION PRENATAL A CORTICOSTEROIDES, PERO ESTA CONDICION
NORMALMENTE DESAPARECE ESPONTANEAMENTE DESPUES DEL
NACIMIENTO Y RARA VEZ ES CLINICAMENTE IMPORTANTE. SE HAN
REPORTADO CASOS DE HIPERTROFIA DEL MIOCARDIO Y REFLUJO
GASTROESOFAGICO ASOCIADOS A EXPOSICION EN EL UTERO A
BETAMETASONA. COMO CON TODOS LOS FARMACOS, LOS
CORTICOSTEROIDES SOLO DEBEN SER PRESCRITOS CUANDO LOS
BENEFICIOS PARA LA MADRE Y EL NINO SUPERAN LOS RIESGOS. CUANDO
LOS CORTICOSTEROIDES SON ESENCIALES, LAS PACIENTES CON
EMBARAZOS NORMALES PUEDEN SER TRATADAS COMO SI NO
ESTUVIERAN EN ESTADO DE GRAVIDEZ.

PACIENTES CON PRE-ECLAMPSIA O RETENCION DE FLUIDOS REQUIEREN
MONITOREO CERCANO. BETAMETASONA, ADMINISTRADA
SISTEMICAMENTE A UNA MUJER DURANTE EL EMBARAZO PUEDE LLEVAR A
SUPRESION TRANSITORIA DE LOS PARAMETROS DE RITMO CARDIACO Y
ACTIVIDADES BIOFiSICAS QUE SON AMPLIAMENTE USADAS PARA
VALORAR EL ESTADO FETAL.
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Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitario:

Vigencia del Registro Sanitario:

Codigo ATC:
Presentacion Comercial:
Vida Util:

Condicion de Venta:

Codigo CUM:

Codigo de Barras:

ESTAS CARACTERISTICAS PUEDEN INCLUIR UNA REDUCCION DE LOS
MOVIMIENTOS RESPIRATORIOS FETALES, MOVIMIENTOS CORPORALES Y
RITMO CARDIACO. LACTANCIA LOS CORTICOSTEROIDES PUEDEN PASAR A
LA LECHE MATERNA, AUNQUE NO HAY DATOS DISPONIBLES PARA
BETAMETASONA. LOS NINOS DE MADRES QUE TOMAN ALTAS DOSIS DE
CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS DURANTE LARGOS PERIODOS DE
TIEMPO PUEDEN TENER CIERTO GRADO DE SUPRESION ADRENAL.
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
NO SON RELEVANTES.

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C

INVIMA 2021M-0003519-R2
FABRICAR Y VENDER
4/06/2026

HO02ABO1

Caja por 10 Ampollas de vidrio transparente tipo I con aro de color negro.

3 ANOS
CON FORMULA FACULTATIVA
019946107-05

7702605104291

Elaborado por:
Fecha:

Balmiro A. Canedo Barraza
2/07/2021
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