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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

1.- DENOMINACION:

Nombre BETAMETASONA ACETATO - BETAMETASONA RAPILENTO
Principios Activos: Betametasona Acetato

Betametasona Fosfato Disódico

Cada mI contiene:

f>

Forma Farmacéutica:

2.- PRESENTACION:
Estuche que contiene
Dosis múltiple.

Detametasona Acetato 3 mq
Betametasona (como fosfato disódico) 3 mg
'lehículo c.s.

3.- FORMULA:
Betametasona Acetato:
Fórmula Estructural

f el! - oacI!
I 2 ]

,110 ~""" en. ~A"J 111--L·r¡11-'t::"-I//:~'/ """
l' "

o ~

Fórmula Global C2J.1. H:::-;l FOb

P.M. ':1-34 ~ 5



...................._._.......-.....a....._.......___ __ .....,._........

I -
LABORATORIO CHILE S.A. GERENCIA DE INVESTIGACION

SANTIAGO - CHILE Y DESARROLLO
DIVISION INVESTIGACION y DESARROLLO

[ BETAMETASONA ACETATO - 13ETAMETASONA RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE l-I Fecha: Dic.193J[Pági na_~Educto NQ MF287 JI Versión: 1 ]
- --- - - ...- _ __ .. - - ._

Fórmula Estructura]

f Fór-mul a Global : C22 H28 FNa2 08 P

P.M. 516,41

4.- CATEGORIA:

Corticoterapia.

Se indica
secundaria
asociado e

su uso en insuficiencia adrenocortical primaria,
o aguda, hiperplasia adrenal congénita, shock

insuficiencia adrenocortical.

f
También está indicado su uso en tiroiditis, hipercalcemia
asociada con cáncer, trastornos musculoesqueléticos, artritis,
afecciones de tejidos blandos y alergias agudas; procesos
alergoinflamatorios de origen respiratorio, dermatológico, asma,
oftalmológico. sindrome nefrótico, colitis ulcerosa.

Para prevenir sindrome de membrana hialina.

6.- POSOLOGIA:

Dosis se ajusta según afección:

0,25 mI a 2.0 mI por dia, repitiéndola según necesidades. La dosis
inicial se puede mantener o ajustar dependiendo de la respuesta
del paciente.
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Dosis usual para adultos:
Intraarticular~ de 1~5 mg a 12 m9 (O~25 mI a 2 m1) dependiendo del
tama~o de la articulación afectada.

1nl.y·· abur S':=1 1 I:~ m9 :1. mI).

cuady-ado d(~ pi el a·f!:",'ct:"=.Idaha!?;t..""un
Intradérmico o intralesional 1~2

Int"-'amuscular : mg (O~08mI)

f 7.- FARMACOLOGIA:
Betametasona es un gIucocortocoide
principalmente come antiinflamatorio e

La farmacología de los corticoides es compleja y la droga afecta
generalmente todos los sistemas del cuerpo.

Los corticoides difunden a través de las membranas celulares y
forman complejos con receptores citoplasmáticos especificas.
Después estos complejos penetran en el núcleo de la célula~ se
unen al ADN (cromatina) y estimulan transcripción del ARN
mensajero (ARNm) y la posterior sintesis de varias enzimas. Se
piensa que estas enzimas son las responsables de dos tipos de
efectos de los corticoides sitémicos. Sin embargo~ estos agentes
pueden suprimir la transcripción del ARNm en algunas células (por
ejemplo~ linfocitos).

f Los glucocorticoides disminuyen o previenen
tejido a los procesos inflamatorios sin
subyacente. Los glucocorticoides inhiben la
células inflamatorias, incluyendo los
leucocitos, en las zonas de inflamación.

las repuestas del
tratar la causa

c;l.cull\ulac:iónde
m"'::Ic:,~ó'Faqosy
También inhiben

las
los
la

fagocitosis, la liberación de enzimas lisosomales y la
yio liberación dp divF,,~F'SOSmE~c:lie\dDt-'E~r,;ql.linlJ.c:o~; el",'
Aunque no se conoce completo el mecanismo exacto,
pueden contribuir con estos efectos, incluyen el
acción del factor inhibidor de los macrófagos.
inhibición de la localización macrófaga.

la inflamcH.:ión.
las acciones que
blC"Jqueo de la

Py-OVOC: r.~ndo 1..~.
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También reduce la dilatación y permeabilidad de los capilares
inflamados y la adherencia de los leucocitos al endotelio capilar,
provocando inhibición en la migración de leucocitos y la formación
de r.~demet.

f

También aumentan la sintesis de lipomodulina (macrocortina)~
inhibidor de la liberación de ácido araquidónico a partir de
·fosfDl:í.~,id~1"E.de ~lf:~rnt~\r'~Hi~\qU!:;>¡;_~~; mr:~d~lf:.a-. __ .a fos·f~)lipas¿~ A2, CDn
la c:clnslgult~ntt;;:.lnh1tJlClÓn dE'!la S]JJ'ft~~silS_ ~ ',::Ior(~s de la
inflamación der-ivados dr.;¡elichn ácicJg (rwot.aqfe\ntj~effM'" " n05·
y lf?ucot:.r-iE:!nDs). , . ACIO'! MEO

,¡ , -. ICA,. . ,e /' 'r-.,._' Uf"Los mf-:lC c\nismos ele acc:ión inmunosupl ..t:s nOi...-,E;EY¿I¡/.1flOCer1 t_!& <rM,·?ntE!

1 1 t . 'j d ;::,-, . , 4 .ól..L ., ," 1pero .O!5 t] ..UCDCOY .....:Lc:Olfe~j PUf?_E-?n PF'~__ ". o -Sl-JI=JYUM?;l.r-.,~ . ;:\.:;
t"'e;,,,::cioneE;inmunes medii:\elas:, pc.1t- I:.élulds ns!tQ-r idad
retardada). Los glucocorticoides reducen
linfocitos timodependientes (linfocitos
eosinofilDs. También disminuyen la unión de

1,::\
T) •

inmunoglobulinas

de
y

los Y"er.:ept.c:'Y"'esc(-?lular¡;,~~;de -:;:<uper-fic:iE\E' inhiben la sínt.(-?~.is. ylo
liberación de interleukinas~ disminuyendo la blastogénesis de los
linfoc:itos T y y"pduciendo la impor·t:.¿~ncia dI?>.1.,\ 1'''!:?spLle~;tainmune
pr·imat-i¿_~.

Los glucocorticoides inhiben
(adrenocortic:otrofina o ACTH)~

la sF!c:r"ec::ión
prclvoc¿:\nc!o 1 a

de c:orticotY"'ofina
inhibición de la

hipersecreción adrenal de andrógenos~ pOY"' lo que se administY"'B en
el síndrome adrenogenit:.al.

f plasma~ disminuyendo su absorción
probablemente en el transporte
disminución del efecto de la
p:·:c:t-ec::i.('n.

gastrointestinal~
i nt(~~;t.i nal de

Vit<:7tmina D) y

c el1e i o f.~n el
i nb,',n-f i r- i endo
calcio (pOI~

aumentando su

Los g1uc:ocortic:oides reducen la concentración del

Betametasona puede inducir enzimas
pY"'oducción de surfactante pulmonar

que aceleY"'an o aumentan
por los neumonocitos tipo 2.

la

Los gluc:ocorticoides estimulan el catabolismo proteico e
el metabolismo de IDs aminoácidos.

inducen

Téito,bién al..lmr::'nt.:elnla di~;pClnibilidad dE! qJ.l..lcos.a mediant€-?
d f? (·'?n z i. mi,,\ s h ep ál: :l c: i:H:; i mp 1 i e ;,:\(:1;:"~¡ f:?n l;~ q 1 \JC oq f'?n F"S 't s.

indLlcción
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8.- FARMACOCINETICA:
La suspensión inyectable de Betametasona acetato betametasona
Rapi-lento es de acción rápida y prolongada. Estas propiedades se
las confieren los principios activos, que corresponden a esteres,
uno soluble CBetametasona Sodio Fosfato) y otro prácticamente
insoluble (Betametasona Acetato).

Al administrar la ~3ur..;rH?n~;ión
~:. ""lfJr as

por via
dE.'~;pués

i n t t-· t~~mI..l5C:u 1¡"I~

dE' la inyeccit'ln
el

y
ef f~cto
puede

f
aparecp entrf:~ 1
p€~I'"·sisl i y- pot- 7 d:í.as.

Al administrar la suspensión por via intraarticular
intraleslonal, intradérmico~ el efecto persiste 1 a 2 semanas.

f'CIn,b¿:\sdrc.lt;:F~sson compl t:~tanH~ntf:~c\bsorbi das por· todas
administraci6n nombradas anteriormente.

1as· ví as de

f3e Il"I[~tabol iza
iné~ctivc)s qUE~

principalmente por vía hepática en
se eliminan o excretan por via renal.

mE·tabol i"1:.05

Información general para su

vida mediaLa unión a proteínas
plasmática es de 3 a
es de 36 a 54 horas.

9.- INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

f
Cuando se administra por via
profundamente en el gl~teo para
Además~ no se recomienda inyectar
Ir·epE?t.ir.:l¿l.

Se recomienda que las inyecciones intraarticulares se repitan con
frecuencia no superior a una vez cada 3 semanas.

Después de la inyección
debe quedar en reposo
i nyE.'CCión.

i nl.r·aar·t.icul alr.,
dLlI'"·antl;~ 24 a

1. el alr·t. i cu] ac i ón i nyHc t. ,,\(":1 a
48 hora~ después de la

Precauciones:
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Betametasona Acetato - Betametasona Rapilento son corticoides que
pueden enmascarar signos de infección.

Uso prolongado de corticoides puede producir
posterior subcapsular y puede aumentar el
ocular.

glaucoma,
riesgo de

cataratas
in·Fección

Evitar la administración de vacunas en pacientes
de corticoides.

con tratamiento

f
Evitar la administración de vacunas
de corticoides.

en pacient.es con trat.amientD

Evitar suspensiones bruscas de t.ratamientos prolongados por
posible riesgo de síndrome de retirada¡j~~ icoides.

1/· , .
A veces puede se,'-necesaria lIna dieta fest~ictiv'a!d.1:br)Ms~o~'l~!!I!~!!!!!!!!!"",

! '1{ ACIO~Isuplemento de pDtasio. .~

el

·,e

Enfermedad cardíaca congestiva, miastenia grave,
gastritis, esofagitis, diabetis, herpes
tuberculosis e infecciones fóngicas sistémicas.

úlcera
simple

péptica,
ocul ar,

Interacciones con otros fármacos:
Puede disminuir la acción de los hipoglicemiantes orales.

f Administrado junto con diuréticos eliminadores
potenciar la hipokalemia.

de pot.asio puede

Administrado junto con
posibilidad de arritmias
hipokalemia.

glucócidos
o toxicidad

ca'-díacos,
digitálica

aumenta
asociada

la
con

Al usar concomitantemente con fenobarbital o efedrina
incrementar el metabolismo de los corticoides.

se puede

Al usar
aument.a,-

simultáneamente glucocorticoide con estrógenos puede
las concentraciones plasmáticas del glucocorticoide.
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Uso en Embarazo y Lactancia:

Embarazo:

Debe considerarse la relación riesgo-beneficio al administrar en
mujeres embarazadas. ya que el riesgo de insuficiencia placentaria
puede aumentar'. Los ni~os nacidos de madres que han recibido
tratamiento cen glucocorticoides durante el embarazo~ deben ser
cuidadosamente observados con el objeto de detectar signos de
h i poadren.:diSITlCl.

f Lactancia:

No se recomiendan dosis farmacológicas altas, debido a que los
glucocorticoides se eliminan en la lecha materna y pueden causar
efectos indeseables en el nlnO, como supreción del crecimiento e
inhibicilSn dE'~ la producción de est:p' ,_

~(1llr,- -", ~-,;;MACION
I '_,,, _,

10. - REACC IONES ADVERSAS: ':1" . . ; :e
Su administración
casi por completo

Con dosis terapéuticas en tratamientos prolongados por suspensión
brusca del tratamiento se puede producir el sindrome ele retirada
de corticoides, consistente en fiebre, dolor de cabeza e
hipotc·:;\nr..;ión.

f
Las dosis farmacológicas de glucocorticoides y el uso terapéutico
crónico aumenta la susceptibilidad a las infecciones~ alteraciones
psiquicas, osteoporosis, hemorragias gástricas, alteraciones del
equilibrio electrolítico, hiperglicemia~ alteraciones
dermatológicas y sindrome de cushing (con dosis elevadas).

Este medicamento
ane~::,tésicas dli'!

parabenos, fenel.

no puede mexclarse con formas farmacéuticas
acción local que contenqan preservantes como
Ht.C., ya qLl~? el cc:w..t.: i coi de pupd~? f 1ocu1",\I'''.

11.- INCOMPATIBILIDADES:
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