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1.~ DENOMINACION:

Momb e : BETAMETASONA

Retametasona
Betametasona

Frincipios Activos:
Forma Farmacéuticas

Suspensl dén 3

Z2.— PRESENTACION:

—- Estuche que contiene 1 $rasco—a
Dosis miltiple.

Cada ml contiene:

Acetato
{(como fostato

BHetamet asona
Betametasona
Vehiculo c.s.

F.— FORMULA:

Betametasona fAcetato:

Férmula Estructural H

FARMACOLOGICA
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CATEGDRIA:

Corticoterapia.

INDICACIONES:

- Be indica su uso een insuficiencia adrenocortical primaria,
secundaria w) aguda, hiperplasia adrenal congénita, shock
asocriado e insuficiencia adrenocortical.

- También estd indicado sU uso en tiroiditis, hipercalcemia
asociada con cancer, trastornos musculoesqgueleéticos, artritis,
afecciones de tejidos blandos y alergias agudas; procesos
alergoinflamatorios de origen respiratorio, dermatoldgico, asma,
oftalmol égico, sindrome nefrético, colitis ulcerosa.

— Para prevenir sindrome de membrana hialina.

POSOLOGIA:

Dosis se ajusta segun afecciodn:

0,25 ml a 2,0 ml por dia, repitiéndola seqgun necesidades. La dosic
inicial se puede mantener o ajustar dependiendo de 1a respuesta
del paciente.
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Dosis usual para adultos:
e 1,5 mg a 12 ma (0,25 ml & 2 ml) depenciendo del
culacion afectada.

=

Iintraarticul ary o
tamano de la arti

Intrabursal @ & ma (1 ml).

Intradérmico o intralesional @@ 1,2 m

cuadrado de piliel afectada basta un td&x TeTTé
O I

(0,2 ml) por  centimetro

5 (1 ml).
‘\\\

T g
Intramuscular @ de 0,5 mg (0,08 ml) a § my (1,9 hrbﬁﬂ

7.— EARMACOLOGIA:

Fetametasona es wun  glucocortocoide sintetico
principalmente como antiinflamatorio o agente inmunodepresd

l.a farmacologia de los corticoides es complela v la droga afecta
generalmente todos los sistemas del cuerpo.

lLos corticoides difunden a través de las membranas celulares vy
forman complejons con receptores citoplasmaticos especificos.
Después estos complejos penetran en el nacleo de la célula, =1

unen  al ADN tcromatina) y estimulan transcripcion del ARN
mensajero (ARNm) vy la posterior sintesis de varias enzimas. SCe
piensa que estas enzimas son las responsables de dos tipos de

efectos de los corticoides sitémicns. Sin embarqgo, estos agentes
pueden suprimir la transcripcidn del ARNm en algunas células (por
ejemplo, linfocitos).

L.os glucocorticolides disminuven o previenen las repuestas  del

tejide a los proceses inflamatorios sin tratar 1a causa
csubvacente. L.os glucocorticeoides inhiben la acumulacidn de las
células inflamatorias, incluyendo los macr g fagos y los
lewcocitos, en las zonas de inflamacidn. Tambhién inhiben 1la

fagocitogis, la liberacidon de enzimas lisosomales vy la sintesis
v/0 liberacitn de diversos mediadores guimicos de la inflamacion.
Aunque no se conoce completo el mecanismo exacto, las acclones gue
pueden contribuir con estos efectos,. incluyen el bloqueo de 1la
acclion del factor inhibidor de los macrofagos, provocando  1a
inhibicidn de la localizacldn macrdfagx.
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Tamhién reduce la dilatacidon vy permeabilidad de los capillares
inflamados v la adherencia de los leuwcocitos al endotelio capillar,
provocando inhibicidon en la migracidn de leucocitos y la formacion
de edema.

Tambieén aumentan la sintesis de lipomodulins (macrocortina)l ,
inhihidor de la liheracion de acido araguiddonico a partir de

fosfolipidos de menbrana gue es mpdiﬁﬁ*r Crdt FOsfOlipasa AZ, con
la consiguiente inhibicién de la siftesis | de mgdores de la

inflamacidn derivados de dicho éc1dq prmtaulanﬁv@ﬁﬁ ; Nos
vy leucotrienos). N ]

'; S C
l.os mecanismos de accldn inmunosupt “eE nobs @Vﬂ?nocenL%ﬁlq§m;
. . — .
pero los glucocorticoides pueden pre : u &Mnnmm§ g las

reacclones  inmunes  medladas pov célul as ne ldad
retardadal. Los glucocorticoides reducen la concentye v de
linfocitos timodependientes {(linfocitos Ty . moncoel tos Y

eosinofilos. También disminuyen la unidn de  inmunoglobulinas a
los receptores celulares de superficie e irnhiben la sintesise y/o
liberacidén de interleukinas, disminuyendo la blastogénesis de los
linfocitos T v reduciendo la importancia de la vespuesta  inmune
Primaria.

Loe glucocorticoides inhiben la secrecion de corticotrofina
{(adrenocorticotrofina o ACTH) , provoocando la inhibicion de 1a

hiperesecrecion adrenal de andrdnenos, por 1o gue se adminlistra en
el sindrome adrenogenital.

Los alucocorticoides reducen la concentracion  del calcio en el
plasma, disminuyendo su absorcidn gastrointestinal, interfiriendo

probablemente  en el trangpaorte intestinal tle calcio (par
dieminucidon del efecto de la Vitamina D) v aumentando =1N1

eHereci on.,

Hetametasorna puede inducir enzimas que aceleran o aumentan la
produccién de suwrfactante pulmonar por los meumonoci btos tipo 2.

Lose glucocorticoides estimulan el catabolismo proteico e inducen
el metabolismo de los aminoacidos.

Tambiér aumentan la disponibilidad de glucosa mediante induccidn
de enrimas bhepdlicas implicadas en la glucogenesis.
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8. - FARMACOCINETICA:

La suspensidn inyectable de Betametamona

Rapi—~lento es de accion rapida

las confieren los principios activos, gue corresponden &
Sodio
(Betametasona dAcetato).

uno s=oluble (FRetametasona

insnluble

betametasona
Fstas propledades se
esteres,
practicamente

acetato -
y prolongada.

Fosfato) y otro

Al administrar la suspension por wvia intramuscular el efecto
aparece entre 1 a T horas después de la inyeccidsn y  puede
persistir por 7 dias.

(AN administrar la suspensl 6n por Vi a intraarticul ar .

intralesional,

Ambas drogas son completamente

intradérmico, el

~

efecto persiste 1 a 2 semanas.

absorbidas por todas las vias de

administracidéon nombradas anteriormente.

Se metaboliza principalmente

por via

hepdtica en metabolitos

inactivos gue se eliminan o excretan por via renal.

La wmidn a proteinas  de

we de & a 54 horas.

T -
Fetametasonaf s ekl
- e - . f e .
plasmatica es de % a 3 bhoras y su vidadinadya

vida media
{tejidos)

v’

Cuando se administra por

repetida.

via
profundamente en el gldteo para
Ademas, no se recomienda itnyectar en el

intramascul ar
evitar atrofia
Ml smes

g-1-)
local.
£ o ma

muscul ar
aitio en

Se recomienda gque las inyecciones intraarticulares se replitan con
frecuancia no superior a una ve:r cada I semanas.

Después de la inyeccidn intraarticul ar,
durante 24 a 48

debe quedar en
inyeccion.

FFeposo

Precauciones:

la articul acidn inyectada
horas  despuds de la

Mo administrar por via intravenosa.
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Betametasona Acetato — Betametasona Rapilento somn corticoides gque
pueden enmascarar signos de infeccion.

Uso prolongado de corticoides puede producir glaucoma, cataratas
posterior subcapsular y puede aumentar el riesgo de infeccidn
ocular.

Evitar la administracidn de vacunas en pacientes con tratamiento
de corticoides.

Evitar la administracidon de vacunas en pacientes con tratamiento
de corticoides.

Evitar suspensiones bruscas de tratamientos prolongados por el
posible riesgo de sindrome de retiradaftfmesticoides.

I" B

i

A veces puede ser necesaria una dieta rpstrlrtlva'dga
suplemento de potasio.

Contraindicaciones:

En tratamientos prolongados en las siquientes
Enfermedad cardiaca congestiva, miastenia grave, Glcera péptica,
gastritis, esofaqgitis, diabetis, herpes simple ocular,

tuberculosis e infecciones fungicas sistémicas.

Interacciones con otrous farmacos:

Puede disminuir la accidénm de los hipoglicemiantes orales.

Administrado junto con diurédticos eliminadores de potasio puede
potenciar la hipokalemia.

Administrado junto con 9lucdcidos cardiacos, aumenta la
posibilidad de arritmias o©o toxicidad digitalica asociada con
hipokalemia.

Al usar concomitantemente con fenobarbital (@) efedrina se puede
incrementar el metabolismo de los corticoides.

Al usar simultaneamente glucocorticoide con estrdgenos puede
aumentar las concentraciones plasmdticas del glucocorticoide.

A oo gy o e e € v
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Uso en Embarazo y Lactancia:

Embarazo:

Debe considerarse la relacidn riesgo-beneficio al administrar en
muieres embarazadas, va que el riesgo de insuficiencia placentaria

puede aumentar . Los nlfos naclidos de madres aque  han recibideo
tratamiento con glucocorticoides durante el embarazo, deben ser

cuwidadosamente observados comn el objeto de detectar signos de
hipoadrenalismo.

Lactancia:s

Mo se recomiendan dosis farmacoldgicas altas, debido & qgue los
glucocorticoides se eliminan en la lecha materna y pueden causar
efectos indeseables en el nifo, como suprecidon del corecimiento e
inhibicidn de la produccidon de est :

I TORMACION MEDICA

"

PComcino Ny

v. VE ‘B i
de ti cem'nré\o ,AL cggA@LACO.

10.— REACCIONES ADVERSAS:

o

Gu acdminisgtracion durante cortos e &
casi por completo de efectos secundarios.

tenta

Con dosis terapéuticas en tratamientos prolongados por  suspensi on
hrusca del tratamiento se puede producir el sindrome de retirada
e corticolides, consistente en fiebre, dolor de cabeza =]
hipotensidn.

L.as dosis farmacoldglicas de glucocorticoides v el uso terapéutico
cromico aumenta la susceptibilidad a las infecciones, alteraciones
peiquicas, osteoporosis, hemorraglias gastricas, alteraciones del
equilibrio electrolitico, hipetrglicemia, alteraciones
dermatol dgicas vy saindrome de cushing (con dosis elevadas).

11.— INCOMPATIBILIDADES:

Eete medicamento no puede mexclarse con formas farmacéuticas
anestésicas de accidon local aque conterngan  preservantes  como {
parabenos, fenol. etc.. va gue el corticoide puede flocular.
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