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BETAMETASONA
NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Betametasona 4 mg/mL Solucidn Inyectable.
Betametasona 8 mg/2 mL Solucién Inyectable.

1. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Betametasona 4 mg/mL

Cada ampolla de 1 mL contiene:

5.263 mg de Betametasona fosfato disddico equivalente a betametasona base 4 mg.
Excipientes c.s.

Betametasona 8 mg/2 mL

Cada ampolla de 2 mL de contiene:

10.526 mg de Betametasona fosfato disédico equivalente a betametasona base 8 mg.
Excipientes c.s.

9-Fluoro-11B,17,21-trihidroxi-163-metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona 21-(fosfato disédico)

2. FORMA FARMACEUTICA

Betametasona 4 mg/mL, 8 mg/2mL se presentan en forma de solucién inyectable para

administracidn por via intramuscular e intravenosa.

3. DATOS CLINICOS
3.1.Indicaciones terapéuticas
Terapia corticosteroide.

3.2.Posologia y forma de administracion
Forma de administracion

Betametasona solucién inyectable puede ser administrada mediante inyeccién intravenosa lenta,

inyeccién intramuscular profunda o mediante infusién intravenosa.
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La dosis varia segun el diagndstico, la gravedad de la afeccidn, el prondstico, la respuesta del
paciente y la tolerancia al tratamiento.

INYECCIONES INTRAVENOSAS O INTRAMUSCULARES

Emergencia: inyeccion venosa directa o infusion de 4 a 20 mg, renovable en 24 horas en adultos.
Esta dosis puede eventualmente aumentarse.

Nifios: 0.1 a 0.3 mg/kg/24 horas

Después del periodo de emergencia, disminuya la dosis durante 24 a 48 horas mediante
inyecciones intravenosas o intramusculares.

Tomar el control con comprimidos tan pronto como sea posible el uso oral.

3.3.Contraindicaciones

Este medicamento generalmente esta contraindicado en las siguientes situaciones (sin embargo,
no existe una contraindicacién absoluta para la terapia con corticosteroides de indicacidn vital):
e Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes incluidos en la
seccion 5.1
e cualquier estado infeccioso, excluidas las indicaciones especificadas (ver seccién 4.1);
e ciertos virus en evolucion (incluyendo hepatitis, herpes, varicela, culebrilla);
e estados psicdticos aun no controlados por el tratamiento;
® vacunas vivas;
e hipersensibilidad a la betametasona, corticosteroides o cualquiera de los componentes;
e trastornos hemorragicos, tratamiento anticoagulante en curso en caso de inyeccion
intramuscular.
e Psicosis o antecedentes de las mismas.

Por lo general, no se recomienda este medicamento en combinacidon con medicamentos no
antiarritmicos, que administran torsades de pointes (ver seccion 3.5).

3.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrese con precaucién en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave, hipertensién
arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen formacos quimioterapéuticos. Ulcera péptica,
diabetes mellitus, embarazo y lactancia.

Betametasona inyectable no debe emplearse cuando existen infecciones sistémicas, a menos de
que se emplee terapia antiinfecciosa especifica.
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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 mafiana o, cuando
sea posible, como una dosis Unica en la mafana en dias alternos. Se requiere monitoreo frecuente
del paciente para titular adecuadamente la dosis contra la actividad de la enfermedad.

Se recomienda precaucién con el uso de corticosteroides en pacientes que han sufrido un infarto
de miocardio reciente debido al riesgo de ruptura miocardica.

También se recomienda precaucion en el uso de corticosteroides en pacientes con hipotiroidismo o
miastenia gravis.

La supresion de la respuesta inflamatoria y de la funcidn 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 atencién a los pacientes con varicela debido a que esta enfermedad,
normalmente menor, puede ser fatal en pacientes inmunosuprimidos. Se debe advertir a los
pacientes (o los padres de los nifios) 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
atencién médica urgente. La inmunizacion pasiva con inmunoglobulina varicela zoster (VZIG) es
necesaria para los pacientes expuestos y sin inmunizacién previa, que estan recibiendo
corticosteroides sistémicos o que los han usado en los 3 meses anterior; esta inmunizacién se debe
hacer dentro de los 10 dias posteriores a la exposicion al virus de la varicela. Si se confirma el
diagndstico 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 exposiciéon a sarampién y
buscar atencién 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.
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En el tratamiento del edema cerebral debido a algin tumor, puede ocurrir sangrado
gastrointestinal, en donde puede ser Util el examen de las heces en su diagnéstico.

Supresién adrenal
La atrofia de la corteza adrenal se desarrolla durante terapias prolongadas y puede persistir afios

después de terminar el tratamiento.

En pacientes que han recibido mas de las dosis fisiologicas de los corticosteroides sistémicos
(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 sistémicos. Puede ser necesaria la evaluacion clinica de la actividad
de la enfermedad durante la suspensién 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 sistémico debe
reducirse rdpidamente hasta alcanzar las dosis fisioldgicas. Una vez se ha alcanzado la dosis
equivalente diaria de 1 mg de betametasona, la reduccién de dosis debe ser mas lenta para permitir
la recuperacion del eje HPA.

La suspensién abrupta del tratamiento con corticosteroides sistémicos, que ha durado por lo menos

tres semanas, es apropiada si se considera que es poco probable un relapso de la enfermedad. En

la mayoria de los pacientes, la suspensidon abrupta de dosis de hasta 6 mg de betametasona, o

equivalente por 3 semanas es improbable que lleve a supresidn clinicamente relevante del eje HPA.

En los siguientes grupos de pacientes, se debe considerar la suspension gradual de la terapia

corticosteroide, incluso después de tratamiento de tres semanas o menos:

- Pacientes que han tenido tratamientos repetidos con corticosteroides sistémicos,
particularmente si han sido administrados por mas de 3 semanas.

- Cuando se ha prescrito un tratamiento corto después de un afo de interrupcién de una terapia
a largo plazo (meses o afios)

- Pacientes que tienen predisposicidn a insuficiencia de la corteza adrenal, por razones diferentes
a terapia corticosteroide exdgena.

- Pacientes que reciben dosis de corticosteroides sistémicos 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
quirdrgico requiere un aumento temporal de la dosis; si los corticosteroides se han interrumpido
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después de una terapia prolongada, puede que sea necesaria una re-introduccién temporal de los
mismos.

En caso de Ulcera péptica, la terapia con corticosteroides no estad contraindicada si se combina la
terapia antiulcerosa. En caso de antecedentes ulcerosos, se puede prescribir tratamiento con
corticosteroides, con seguimiento clinico y si es necesario después de la endoscopia. En pacientes
con insuficiencia hepatica, los niveles sanguineos de corticosteroides pueden aumentar, como
ocurre con otras sustancias metabolizadas en el higado. En caso de hipotiroidismo o cirrosis
hepatica, se puede potenciar el efecto de los glucocorticoides. El uso de corticosteroides requiere
una monitorizacidon especialmente adecuada, especialmente en ancianos y en casos de colitis
ulcerosa (riesgo de perforacién), diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica, osteoporosis, miastenia gravis. Los corticosteroides orales o inyectables
pueden promover la aparicién de tendinopatia o incluso la rotura de tendones (excepcional). Este
riesgo aumenta cuando se prescribe conjuntamente con fluoroquinolonas y en pacientes en didlisis
con hiperparatiroidismo secundario o que se han sometido a un trasplante de rifién. Debido al riesgo
de retencion de liquidos, se debe tener precaucidn, especialmente cuando se administran
corticosteroides a pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva. Durante tratamientos
prolongados, a dosis elevadas, en caso de deterioro del equilibrio electrolitico, se recomienda
ajustar la ingesta de sodio y potasio.

Precauciones especiales

Se requiere particular cuidado cuando se considera el uso de corticosteroides sistémicos en

pacientes con las siguientes condiciones, en las cuales se recomienda monitoreo frecuente del

paciente:

- Osteoporosis (las mujeres post-menopausicas estan particularmente en riesgo).

- Hipertensién o falla cardiaca congestiva

- Historia de o existencia de desérdenes 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 péptica o Ulcera péptica activa

- Queratitis causada por herpes simplex

- Diverticulitis
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- Tendencias tromboembdlicas o tromboembolismo reciente

- Retencion hidrosalina

- Embarazo y lactancia.

Los pacientes deberian llevar tarjetas que permitan identificar que estdn bajo tratamiento
corticosteroide, las cuales dan una guia clara de las precauciones que se deben tomar para
minimizar riesgos. En éstas se debe incluir detalles del médico 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 sistémicos (ver seccion
4.8). Los sintomas normalmente aparecen después de unos pocos dias o semanas de iniciar el
tratamiento. El riesgo puede ser mayor con dosis altas/exposicidn sistémica, aunque las dosis no
permiten predecir la aparicion, tipo, severidad o duracion de las reacciones. La mayoria de las
reacciones desaparecen después de una reduccion de la dosis o de la suspensidn del tratamiento,
aunque puede que se requiera tratamiento especifico. Se debe informar a los pacientes o sus
cuidadores que deben buscar ayuda médica si se desarrollan sintomas psicolégicos preocupantes,
especialmente si aparece depresion o ideas suicidas. Los pacientes o sus cuidadores también deben
estar alertas a posibles perturbaciones psiquiatricas que pueden ocurrir durante o inmediatamente
después de la reduccidn/suspension de esteroides sistémicos, aunque tales reacciones no han sido
reportadas frecuentemente.

Se requiere particular cuidado cuando se considera el uso de corticosteroides sistémicos en
pacientes con historia previa o existente de desdrdenes 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
sistémica y tdpica. Si un paciente manifiesta sintomas como visién borrosa o alguna otra alteracion
visual, debe considerarse su remisién al oftalmélogo 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 diagndstico
confirmado de feocromocitoma después de una evaluacidn apropiada del balance riesgo-beneficio.

En la experiencia posterior a la comercializacidn, se ha informado el sindrome de lisis tumoral (TLS)

en pacientes con neoplasias hematoldgicas después del uso de betametasona solo o en
combinacidn con otros agentes quimioterapéuticos. Los pacientes con alto riesgo de TLS, como los
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pacientes con alta tasa de proliferacion, alta carga tumoral y alta sensibilidad a los agentes
citotéxicos, deben ser monitoreados de cerca y se deben tomar las precauciones adecuadas (ver
seccion de reacciones adversas).

Debido a sus multiples interacciones es recomendable consultar fuentes especializadas antes de
asociar este producto con cualquier otro farmaco.

Las vias de administracidon aprobadas para betametasona inyectable 4 mg/mL, 8 mg/2 mL son
intramuscular e intravenosa. No emplee otras vias no indicadas como la epidular ya que se han
reportado graves sucesos neuroldgicos adversos con inyecciones epidulares de corticosteroides,
entre ellos: infarto de la médula espinal, paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical, derrame cerebral
y muerte. No se ha establecido ni eficacia ni seguridad para esta via.

Uso en nifos
Se recomienda precaucidn en nifios debido a que ellos son mas susceptibles a toxicidad sistémica
por betametasona.

Los corticosteroides causan retardo del crecimiento en la infancia, nifiez y adolescencia, el cual esta
relacionado con la dosis y puede ser irreversible. El tratamiento se debe limitar a la dosis minima
por el periodo de tiempo mas corto que sea posible. Para minimizar la supresiéon del eje HPA y el
retardo del crecimiento, se debe considerar administrar una Unica dosis en dias alternos.

Tras la administracidon sistémica de glucocorticosteroides en recién nacidos prematuros, se ha
notificado miocardiopatia hipertréfica. Se deben realizar ecocardiogramas para controlar la
estructura y la funcién del miocardio en los nifios que reciben glucocorticosteroides por via
sistémica.

Uso en ancianos

Los efectos adversos comunes de los corticosteroides sistémicos 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
supervisién clinica para evitar reacciones que amenazan la vida.

Cuando suspendemos la administracién de un corticosteroide después de un largo tiempo de uso
esto debe hacerse manera gradual.

El riesgo asociado con la suspensidn repentina puede exacerbar o producir una recurrencia de la
enfermedad subyacente, insuficiencia adrenocortical o sindrome de abstinencia de esteroides.
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Sindrome de abstinencia de esteroides puede presentarse con un amplio rango de signos vy
sintomas, sin embargo lo sintomas tipicos pueden incluir fiebre, anorexia, nduseas, letargo,
malestar, artralgia, descamacion de la piel, debilidad, hipotensidn y perdida de peso.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla, lo que significa
gue es esencialmente "libre de sodio".

3.5.Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Asociaciones no recomendadas

- Sultoprida

Mayor riesgo de trastornos del ritmo ventricular, incluyendo torsades de pointes.

-Vacunas vivas atenuadas

Riesgo de enfermedad generalizada posiblemente mortal. Este riesgo aumenta en sujetos ya
inmunocomprometidos por la enfermedad subyacente.

Usar una vacuna inactivada cuando exista (poliomielitis).

Combinaciones sujetas a precauciones de uso

- Acido acetilsalicilico por via general (y, por extrapolacién, otros salicilatos)

Disminucidn de la salicilemia durante el tratamiento con corticosteroides y riesgo de sobredosis
de salicilatos después de la interrupcion (aumento de la eliminacién de salicilatos por
corticosteroides).

Ajustar las dosis de salicilato durante la combinacién y después de la interrupciéon del tratamiento
con corticosteroides.

- Medicamentos que pueden dar torsades de pointes (excepto sultoprida)

Corregir cualquier hipopotasemia antes de administrar el producto y realizar monitorizacién
clinica y electrocardiografica. Mayor riesgo de trastornos del ritmo ventricular, incluyendo
torsades de pointes.

- Anticoagulantes orales

Posible impacto de la terapia con corticosteroides en el metabolismo del anticoagulante oral y en
el de los factores de coagulacidn. Riesgo hemorragico especifico de la terapia con corticosteroides
(mucosa digestiva, fragilidad vascular) en dosis altas o en tratamiento prolongado durante mas
de 10 dias.

Cuando la combinacién esté justificada, refuerce la vigilancia: control biolégico el dia 8, luego
cada 15 dias durante la terapia con corticosteroides y después de la interrupcién.

- Otros agentes hipopotasémicos

Aumento del riesgo de hipopotasemia (efecto aditivo).
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Monitorizacidn del potasio sérico con, si es necesario, correccidon a tener en cuenta, en particular,
en caso de terapia con digitalicos

- Digitalicos

Hipopotasemia que promueve los efectos toxicos de los digitalicos.

Corregir previamente cualquier hipopotasemia y realizar monitorizacion clinica, electrolitica y
electrocardiografica.

- Heparinas (via parenteral)

Agravamiento por heparina del riesgo de hemorragia especifica del tratamiento con
corticosteroides (mucosa digestiva, fragilidad vascular) en dosis altas o en tratamiento
prolongado durante mas de 10 dias.

La asociacion debe estar justificada, fortalecer la supervision.

- Anticonvulsivos Inductores enzimaticos

Disminucidn de las concentraciones plasmaticas y eficacia de los corticosteroides al aumentar su
metabolismo hepatico. Las consecuencias son particularmente importantes en Addisonianos y en
caso de trasplante.

Monitorizacidn clinica y bioldgica, adaptacion de la dosis de corticoides durante el tratamiento
con el inductor y tras la interrupcion.

- Insulina, metformina, sulfanilamidas hipoglucemiantes

Elevacion del azicar en la sangre con a veces cetoacidosis (disminucion de la tolerancia a los
carbohidratos por los corticosteroides).

Prevenir al paciente y fortalecer la automonitoreo glucémica, especialmente al inicio del
tratamiento. Posiblemente ajustar la dosis del farmaco antidiabético durante el tratamiento con
corticosteroides y después de la interrupcién.

- Isoniazida (descrita para la prednisolona)

Disminucidn de las concentraciones plasmaticas de isoniazida. Mecanismo invocado: aumento del
metabolismo hepatico de la isoniazida y disminucién del de los glucocorticoides.

Seguimiento clinico y biolégico.

El efecto de los corticosteroides puede aumentar con ritonavir y ketoconazol.

Puede ser necesario cambiar o, en general, disminuir la dosis de anticoagulantes administrados
simultdneamente.

Asociaciones a tener en cuenta
- Antihipertensivos, excepto betabloqueantes
Disminucidn del efecto antihipertensivo (retencién hidrosddica de corticosteroides).
- Interferdn alfa
Riesgo de inhibicién de la accion del interferdn.
- Curares no despolarizantes
Riesgo de miopatia grave, reversible después de un retraso posiblemente largo (varios meses).
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- Fluoroquinolonas
Posible aumento del riesgo de tendinopatia, o incluso rotura de tenddn (excepcional),
especialmente en pacientes que reciben tratamiento prolongado con corticosteroides.

3.6.Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo
Uso en el embarazo: un incremento en la incidencia de paladar hendido fue observado en estudios

en animales tratados con glucocorticoides. Basados en datos de estudios de epidemiologia, el uso

de glucocorticoides durante el primer trimestre puede incrementar el riesgo de labio leporino y/o

paladar hendido, betametasona debe usarse durante el embarazado solo si el beneficio potencial

de la madre supera los potenciales riesgos, incluidos los del feto.

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 congénitas, 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 recién
nacido después de la exposicién prenatal a corticosteroides, pero esta condicion normalmente
desaparece espontaneamente después del nacimiento y rara vez es clinicamente importante. Se
han reportado casos de hipertrofia del miocardio y reflujo gastroesofagico asociados a exposicion
en el dtero a betametasona.

Como con todos los farmacos, los corticosteroides sélo deben ser prescritos cuando los beneficios
parala madrey el niflo 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 sistémicamente a una mujer durante el embarazo puede llevar a
supresion transitoria de los pardmetros de ritmo cardiaco y actividades biofisicas que son
ampliamente usadas para valorar el estado fetal. Estas caracteristicas pueden incluir una reduccién
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 nifios de madres que toman altas dosis de corticosteroides sistémicos durante
largos periodos de tiempo pueden tener cierto grado de supresion adrenal.
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3.7.Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No son relevantes.

3.8.Reacciones adversas

La incidencia de efectos adversos predecibles, incluyendo supresiéon del eje HPA se correlaciona con

la potencia relativa del farmaco, la dosis, el tiempo de administracién y la duracién del tratamiento.

En la siguiente tabla se ordenan los efectos adversos de acuerdo a las frecuencias utilizando el
siguiente criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=1/100, <1/10), poco frecuentes (=1/1000,
<1/100); raras (=1/10000, <1/1000); muy raras (<1/10000), Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por sistemas Frecuencia Efecto adverso
organicos

Infecciones e infestaciones No conocida Aumento de la susceptibilidad
y severidad de las infecciones
con supresion de los signos y
sintomas clinicos, infecciones
oportunistas, recurrencia de
tuberculosis latente.

Trastornos endocrinos No conocida Supresion del eje HPA,

supresiéon del crecimiento en
la infancia, ninez y
adolescencia, irregularidades
menstruales y amenorrea.
Crisis de feocromocitoma.

Aplicacion de corticosteroides

Frecuencia no conocida

Sindrome de abstinencia

de la nutricién

sistémicos (solos o en esteroides.
combinacion)
Trastornos del metabolismo y | No conocida Facies cushingoide,

hirsutismo, aumento de peso,
deterioro de la tolerancia a
carbohidratos con mayores
requerimientos de terapia
antidiabética.*
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Se han notificado casos de
sindrome de lisis tumoral en
asociacion con betametasona
cuando se usa en pacientes
con neoplasias hematoldgicas.

Trastornos psiquiatricos

Trastornos oculares

Frecuente Se han reportado un amplio
rango de reacciones
psiquidtricas**

No conocida Aumento de la presion
intraocular, glaucoma,
papiloedema, cataratas

subcapsulares posteriores,
adelgazamiento escleral o
corneal, exacerbacién de

enfermedades oftdlmicas
virales o fungicas,
coriorretinopatia, vision
borrosa.

Trastornos cardiacos No conocida Ruptura de miocardio después

de un infarto de miocardio
reciente. Miocardiopatia
hipertréfica en recién nacidos
prematuros.

Trastornos gastrointestinales

No conocida Distension abdominal,
ulceracién esofagica, nauseas,
dispepsia, ulceracidon péptica
con perforacién y hemorragia,

tejido subcutdneo

pancreatitis aguda,
candidiasis.
Trastornos de la piel y del | No conocida Problemas de cicatrizacion,

atrofia de la piel, hematomas,
telangiectasia, estrias, acné,
sindrome de Stevens-Johnson.

Trastornos
musculoesqueléticos y del

tejido conjuntivo

No conocida Osteoporosis, fracturas de
vértebras y de huesos largos,

osteonecrosis avascular,
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ruptura de tendones, miopatia

proximal.
Trastornos generales vy | No conocida Se han reportado reacciones
alteraciones en el sitio de de hipersensibilidad
administracion incluyendo anafilaxia.

Leucocitosis,
tromboembolismo, malestar,

hipo.
Sistema inmunoldgico No conocida Reaccion anafilactica,
urticaria, dermatitis alérgica
Trastornos del sistema | No conocida Aumento de la presidon
nervioso intracraneal, edema papilar,
hipertension intracraneal
benigna, mareos, dolor de
cabeza
Trastornos de los odrganos | No conocida Irregularidades menstruales
reproductivos y de la mama
Trastornos vasculares No conocida Hipertension (en pacientes

predispuestos, debido al
efecto de los corticosteroides
sobre el equilibrio
electrolitico)

Trastornos respiratorios, | No conocida Hipo
tordcicos y mediastinicos

* Balance negativo de proteinas, nitrogeno y calcio. Aumento del apetito. Hiperhidrosis, aumento
de la concentracidn en sangre de lipoproteinas de alta densidad y lipoproteinas de baja densidad.
Alteraciones de fluidos y electrolitos (retencidn de sodio y agua, hipertensién, pérdida de potasio,
alcalosis hipokalémica).

** Incluyendo desérdenes afectivos (tales como irritabilidad, euforia, depresién y cambios de humor
y pensamientos suicidas), reacciones psicéticas (incluyendo mania, delirios, alucinaciones vy
agravamiento de la esquizofrenia), alteraciones del comportamiento, irritabilidad, ansiedad,
alteraciones del suefio y disfuncién cognitiva, incluyendo confusién y amnesia. Las reacciones son
comunes y pueden ocurrir tanto en adultos como en nifios. En adultos, la frecuencia de estas
reacciones se ha estimado entre 5y 6%. Se han reportado efectos psicoldgicos por la suspension de
la terapia corticosteroide; se desconoce la frecuencia. Dependencia psicolégica. Aumento de la
presién intracraneal con papiledema en nifios (pseudotumour cerebri), generalmente después del
retiro del tratamiento. Agravacién de la epilepsia.
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Signos v sintomas de suspension del tratamiento

Una reduccidon muy rapida de la dosis de corticosteroides después de un tratamiento prolongado
puede llevar a insuficiencia adrenal aguda, hipotensidn y muerte.

Puede ocurrir un “sindrome de retirada” que incluye fiebre, mialgia, artralgia, rinitis, conjuntivitis,
nddulos cutdneos dolorosos y con picazén, y pérdida de peso.

3.9.Sobredosis

La sobredosis de glucocorticoides, incluida la betametasona, no es potencialmente mortal. Con la
excepcion de dosis extremadamente altas, una sobredosis de corticosteroides durante unos dias no
es probable que induzca una condicidn peligrosa, en ausencia de contraindicaciones especificas,
como diabetes, glaucoma o Ulcera gastrica activa, o en ausencia de tratamiento concomitante con
digitdlica, cumarina o diuréticos que inducen el agotamiento del potasio.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1.Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Betametasona es un corticosteroide de uso sistémico.

Codigo ATC: HO2ABO1

Betametasona es un potente antiinflamatorio que posee propiedades mineralocorticoides minimas.
Disminuye la inflamacién a través de la estabilizacion de las membranas lisosomales de los
leucocitos, previniendo la liberacién de hidrolasas acidas destructivas o reduciendo la adhesién de
los leucocitos al endotelio capilar.

También inhibe la acumulaciéon de macréfagos en las dreas inflamadas; reduce la permeabilidad de
la pared capilar y la formacién de edema; antagoniza la actividad de la histamina y la liberacién de
cinina de los substratos; reduce la proliferacién de fibroblastos, la deposicion de colageno y la
subsecuente formacion de tejido cicatricial; estimula las células eritroides de la médula espinal,
prolonga el tiempo de vida de los eritrocitos y plaquetas, produciendo neutrofilia y eosinopenia;
promueve la gluconeogénesis, la redistribucién de grasa desde areas periféricas a dreas centrales
del cuerpo, el catabolismo de proteinas, causando balance negativo de nitrégeno; reduce la
absorcidn gastrointestinal e incrementa la excrecién renal de calcio; suprime la respuesta inmune a
través de la reduccion de la actividad y el volumen del sistema linfatico, produciendo linfocitopenia;
reduce la inmunoglobulina y las concentraciones complementarias asi como el paso de complejos
inmunes a través de las membranas basales; deprime la reactividad de tejidos a interacciones
antigeno-anticuerpo.

4.2.Propiedades farmacocinéticas
Biodisponibilidad
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Tras la administracidn intramuscular, se produce una rapida absorcién sistémica de betametasona
sodio fosfato. Después de la inyeccion intramuscular, la concentracién plasmatica pico se alcanza
aproximadamente 1 hora después; los efectos antiinflamatorios empiezan a aparecer entre 1y 3
horas después.

Distribucion

La mayoria de los glucocorticoides se distribuyen desde la sangre a los musculos, higado, piel,
intestinos y rifiones. Los corticosteroides se unen a las proteinas plasmaticas en diversos grados. La
afinidad a la proteina de unidn transcortina es baja.

Betametasona atraviesa la placenta y se distribuye en la leche materna.

Metabolismo
Betametasona se metaboliza en varios tejidos, pero principalmente es en el higado en donde se
produce la inactivacion.

Eliminacién
La depuracion es principalmente por via hepatica, con una pequefia cantidad excretada por via
renal.La vida media en mujeres embarazadas varia entre 7 y 9 horas.

4.3.Datos preclinicos sobre seguridad
No disponibles.

4.4.Datos no clinicos de seguridad
Estudios en animales a los que les ha administrado glucocorticoides como ratas prefiadas y conejos
han mostrado un incremento en la incidencia de paladar hendido en camadas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1.Lista de excipientes

Fosfato de sodio dibasico anhidro, fosfato de sodio monobasico monohidrato, edetato disédico,
cloruro de benzalconio, agua para inyeccién.

5.2.Incompatibilidades
No se han reportado.

5.3.Periodo de validez
No administrar luego de la fecha de expiracién indicada en el envase.

5.4.Precauciones especiales de conservacion
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Consérvese a temperatura no mayor a 30 ° C, protegido de la humedad y la luz.
No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

5.5.Naturaleza y contenido del envase

Betametasona 4 mg/mL solucidn inyectable se presenta en caja por 1, 10 o 50 ampollas de vidrio
tipo I, por 1 mL cada una.

Betametasona 8 mg/2mL Solucién inyectable se presenta en caja por 1, 10 o 50 ampollas de vidrio
tipo |, por 2 mL cada una.

No todas las presentaciones se comercializan en todos los paises.

5.6.Precauciones especiales de eliminacién
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local (o se procedera a su devolucién a la farmacia).

6. FABRICANTE
Fareva Villa Rica S.A.S., Parque Industrial Caucadesa, Kildbmetro 43 Via Panamericana Cali —
Santander de Quilichao, Villa Rica, Cauca, Colombia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Genfar S.A., con domicilio en Bogotd, Colombia.

8. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
05/05/2023

9. REFERENCIAS
e  Betamethasone CCDS V1.0-LRC16Sep2021. Revisién: 27/10/2021.

. ANSM
BETNESOL 4 mg/1ml, solution injectable
ALFASIGMA S.P.A.
NUMERO(S) D’AUTORISATION: 34009 301 096 7 0 - 1 ampoule en verre de 1 ml.
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=60152607&typedoc=R&ref=R0351838.htm
Fecha de actualizacion: 12/03/2020. Fecha consulta: 27/10/2021.
° INVIMA
BETAMETASONA INYECTABLE X 8 MG/ 2 ML
BETAMETASONA INYECTABLE X 4 MG / ML
Acta No. 9 de 2022 numeral 3.1.9.11.
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