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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
BETOBLOCK® 4 mg/ mL SOLUCION INYECTABLE

Betametasona 4mg/ mL
CLASIFICACION TERAPEUTICA CODIGO ATC
H Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas
HO2 Corticosteroides para uso sistémico, monofarmaco
HO2AB Glucocorticoides
HO2AB0O1 Betametasona

INFORMACION FARMACOLOGICA

Antiinflamatorio, antirreumadtico, antialérgico, inmunosupresor

FORMULA:

Cada ampolla de 1 mL contiene:

Betametasona (fosfato sddico)............ 4mg
Excipientes, C.5.P.cccccvccveccceveeeeecrecneeneene.. 1 ampolla

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Esta indicado para el tratamiento de diversas enfermedades endocrinas, reumaticas,
osteomusculares, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales,
respiratorias, hematicos y otras.

Trastornos endocrinos: Insuficiencia corticosuprarrenal primaria y secundaria, Insuficiencia
suprarrenal aguda, en periodos preoperatorios, traumatismos o enfermedades graves de pacientes
con insuficiencia suprarrenal conocida o cuando las reservas corticosuprarrenales son dudosas,
adrenalectomia bilateral, hiperplasia suprarrenal congénita, tiroiditis aguda.

Shock: basado en sus efectos farmacoldgicos (Betametasona)
Edema cerebral: disminuye inflamacion cerebral.

Episodios de rechazo de Aloinjertos renales: para el tratamiento del rechazo primario agudo y del
rechazo tardio clasico y para prevenir el rechazo de transplante renal.

Uso antes del parto para prevenir el sindrome de dificultad respiratoria en neonatos prematuros:
tratamiento profilactico de Betametasona en las membranas hialinas en neonatos prematuros
cuando se les administra a las madres antes del parto, debe ser antes de las 32 semanas de
embarazo.

Trastornos Osteomusculares: Artritis reumatoidea, Osteoartritis, después de traumatismos o
Sinovitis, Artritis psoridsicas, Espondilitis anquilosante, Artritis gotosa aguda, Bursitis aguda vy
subaguda, Fiebre reumatica aguda, Epicondilitis, Fibrositis, Tenosinovitis, Miositis, Heloma,
Tratamiento de tumores quisticos de una aponeurosis, Espoldn calcaneo.

Enfermedad del Coldgeno: Lupus eritematoso sistémico, Carditis reumatica aguda, esclerodermia,
Dermatomiositis.
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Enfermedades Dermatoldgicas: Pénfigo, Dermatitis ampollar herpetiforme, Eritema multiforme,
Sindrome de Stevens Johnson, Micosis fungoide, Psoriasis grave, Dermatitis cronica, Dermatitis
seborreica severa, Queloides, Lesiones Hipertroficas localizadas, Lesiones inflamatorias de Liquen
plano, Alopecia areata, Necrobiosis lipoide del diabético, muerte de las células ya sea maduracion,
descamacion de la piel, en multiples capas amarillas por alteracion de los lipidos.

Estados Alérgicos: Rinitis alérgica estacional o perenne, Pélipos nasales, Asma bronquial (incluso
estado asmatico), Dermatitis por contacto, Hipersensibilidad a los farmacos, reaccién del suero,
Edema laringeo agudo no infeccioso.

Enfermedades Oftdimicas: Conjuntivitis alérgica, Queratitis, Ulceras marginales corneales alérgicas,
Herpes zoster oftalmico, Iritis, Coriorretinitis, Coroiditis, Neuritis optica.

Enfermedades Respiratorias: Sindrome de Loeffler, Enfisema pulmonar, Beriliosis, Tuberculosis
fulminante o diseminada, Neumonitis por aspiracién, Sarcoidosis tales como Linfugranulomatosis
bengina, Tuberculosis nodular, Fiebre uvoparotidea, Eritema indurado, etc.

Trastornos Hemadticos: Trombocitopenia idiopatica o secundaria en adultos, Anemia hemolitica
autoinmune, Anemia eritrocitica, Reacciones a las transfusiones de la sangre.

Enfermedades gastrointestinales: Colitis ulcerosa, Enteritis regional.

Enfermedades Neopldsicas: Tratamiento paliativo de leucemias y Linfomas.

Estados edematosos: Angioedema, Sindrome Nefrotico sin uremia.

Trastornos diversos: Meningitis tuberculosa, Triquinosis con afeccidn neuroldgica o miocardica.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Se une al ADN (cromatina) y estimula la transcripcion del ARN mensajero y la subsecuente sintesis de
proteinas de varias enzimas inhibidoras responsables de los efectos antiinflamatorios de los
corticosteroides que incluyen inhibicion de procesos tempranos como edema, deposicidn de fibrina
dilatacidn capilar, deposicién de colageno y formacion de queloide.

FARMACOCINETICA:
Parenteral intramuscular: se absorbe rapidamente. Se biotransforma en el higado; también en los
rifiones y en los tejidos. Se elimina a nivel renal.

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado su uso en pacientes con hipersensibilidad al medicamento. Para inyeccién
intraarticular: artroplastia de la articulacidon, desordenes de sangrado, fractura intraarticular,
infeccion periarticular, osteoporosis juxtarticular no-artritica, inestabilidad de las articulaciones.

Los siguientes deben ser considerados por el médico segln riesgo/beneficio:

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida, Anastomosis intestinal, enfermedad cardiaca o
enfermedad cardiaca congestiva o hipertensién, funcidon renal severamente dafiada, esofagitis,
gastritis, infecciones flingicas sistémicas, herpes simple ocular, varicela, miastenia gravis, infarto al
miocardio, psicosis aguda, tuberculosis activa, sarampidn.
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ADVERTENCIAS:
No suspender bruscamente el tratamiento. Evitar en embarazadas con preeclampsia, eclampsia o
dafo placentario.

Los corticosteroides cruzan la placenta. Se distribuyen en la leche pueden causar supresion del
crecimiento del infante.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Las dosis de glucocorticoides produce baja resistencia a infecciones, el paciente puede ser
predispuesto a infecciones sistémicas durante y después de la terapia. Se incrementa la
susceptibilidad por largos periodos a altas dosis, o por una terapia prolongada. Los sintomas de inicio
o progresion de otras infecciones pueden ser enmascarados.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Fenobarbital, Difenilhidantoina, Efedrina, Rifampicina: reduce los efectos terapéuticos de los
corticosteroides.

Estrogenos: aumentan los efectos de los corticosteroides.

Diuréticos: que aumentan la eliminacion de potasio pueden aumentar la hipocalemia.

Glucdsidos cardiacos: aumentan la posibilidad de arritmia o toxicidad por la Digital asociada a
hipocalemia.

Anticoagulantes cumarinicos: puede aumentar o disminuir el efecto anticoagulante.

Antinflamatorios no esteroideos o alcohol: aumentan la ocurrencia de ulceras gastrointestinales
Aspirina: disminuye las concentraciones sanguineas de salicilato.

Antidcidos: disminuyen la absorcidon de glucocorticosteroides su eficacia puede ser disminuida.
Antidiabéticos orales o insulina: los glucocorticosteroides pueden aumentar la glucosa en |la sangre,
la dosis debe ser ajustada.

Mitotane: suprime la accion adrenocortical; los glucocortocoides son requeridos usualmente para
suplementar la accion del Mitotane.

Medicamentos o comidas que contienen sodio: junto con corticosteroides pueden resultar en edema
0 aumento de la presién arterial.

Somatropina: responsable de la inhibicion del crecimiento, puede ser recomendable posponer la
administracion de Somatropina.

Vacunas: (virus vivos), los glucocorticosteroides puede potenciar la replicacion del virus e
incrementar el riesgo potencial al paciente del desarrollo de la enfermedad causada por el virus.

PRECAUCIONES:

Betoblock® es un producto de uso delicado por lo que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
meédica. Su uso prolongado, asi como la suspensidn brusca del tratamiento sin autorizacion médica
puede ocasionar trastornos graves.

Usar técnica aséptica. En pacientes con Purpura trombocitopénica Ideopatica usar con cautela la via
intramuscular. Administracion profunda en masas musculares grandes para evitar atrofia tisular
local. Evitar la inyeccidn en un proceso séptico. Un aumento del dolor, fiebre, tumefaccion y
restriccidn de los movimientos de la articulacién sugieren que hay una artritis séptica.

No administrar en espacios intervertebrales. Las inyecciones repetidas dentro de las articulaciones
con osteoartritis pueden aumentar la destruccién de la articulacién.
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El uso prolongado puede causar cataratas subcapilares posteriores y Glaucoma con posible lesién de
los nervios dpticos, también infecciones oculares secundarias causadas por hongos o virus. Pueden
aumentar la presidn arterial. Durante la corticoterapia los pacientes no se deben vacunar contra la
viruela. Tampoco se deberan realizar otros procedimientos de inmunizacién a pacientes que estén
recibiendo corticosteroide, especialmente cuando se han dado dosis elevadas debido a posibles
complicaciones neuroldgicas y a la falta de respuesta de anticuerpos. En caso de Tuberculosis activa
se debe restringir los corticosteroides solo a la Tuberculosis fulminante o diseminada. Disminuir
gradualmente la terapéutica corticosteroidea. Puede alterar la motilidad yv el nlimero de
espermatozoides en algunos pacientes.

No administrar durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni durante el periodo de
lactancia a menos que el balance riesgo/beneficio sea favorable seglin indicacion médica. Los
lactantes nacidos de madres que recibieron dosis substanciales de corticosteroides durante el
embarazo deben observarse cuidadosamente por signos de hipoadrenalismo.

Los corticosteroides cruzan la placenta. Se distribuyen en la leche pueden causar supresion del
crecimiento del infante.

ViA DE ADMINISTRACION:
Intravenosa, intramuscular, intraarticular, intralesional y en los tejidos blandos.

En situaciones de urgencia se recomienda usar la via intravenosa, también puede administrarse por
goteo intravenoso con solucion isotdnica o dextrosa.

DOSIS:

La dosis inicial puede variar hasta 8 mg de Betametasona por dia para el adulto dependiendo de la
enfermedad que se esté tratando. En situaciones de menor severidad bastan dosis bajas, mientras
gue ciertos pacientes pueden requerir dosis iniciales mayores. La dosis inicial debe mantenerse o
ajustarse hasta que se observe una respuesta satisfactoria.

Edema cerebral: puede haber evidencia de mejoria al cabo de pocas horas de administrar la dosis de
2 a 4 mg. Los pacientes comatosos de 2 a 4 mg cada 6 horas.

Rechazo de Aloinjertos renales: por via intravenosa en forma de goteo constante a razon de 60 mg
como dosis inicial durante las primeras 24 horas.

Uso antes del Parto: se recomienda de 4 mg a 6 mg por via intramuscular cada 12 horas durante 24 a
48 horas de 2 a 4 dosis antes del tiempo esperado del parto.

Trastornos osteomusculares: Dependiendo del tamafio de la articulacidn, la dosis debe ser:
Articulaciones grandes (cadera) 2.0mg- 4.0mg

Articulaciones pequefias 0.8mg-2mg

Bursa 2.0mg-3.0mg
Vaina del Tendon 0.4mg—-1.0mg
Heloma (callo) 0.4mg-1.0mg
Tejidos blandos 2.0mg—-6.0mg

Ganglios 1.0mg-2.0mg
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Reacciones de Transfusion: Administrar 4 a 8 mg de la inyeccion intravenosa inmediatamente antes
de iniciar la transfusion, en casos de varias transfusiones repetir la dosis hasta un total de 4 dosis en
24 horas.

Administracion Subconjuntival: la dosis es de 0.5 mL (2 mg de Betametasona)

La dosis intramuscular Pediatrica inicial usual varia de 0.02 a 0.125 mg/ kg por dia. O segln el médico
indique.

En general, apenas se observa una respuesta favorable, debe determinarse |la dosis apropiada de
mantenimiento para ir reduciendo la dosis farmacolégica inicial en cantidades pequefias hasta
alcanzar la dosis minima que mantenga una respuesta clinica adecuada. El estrés puede ser causa de
ajustar mas la dosis.

Si el farmaco se va a suspender después de un tratamiento prolongado la dosis debe reducirse
gradualmente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C.

Venta bajo prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 1 ampolla inyectable de 1 mL, jeringa descartable y toallita de algodén con alcohol.
Cajacon 1, 25y 100 ampollas de 1 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Ampolla de vidrio tipo | en caja de cartdon con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Solucidn Inyectable cristalina, libre de particulas visibles, incolora y olor a fenol.
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