Betametasona
Antiinflamatorio, corticosteroide
topico

* Caja x 20 comp.

 Caja x 40 comp.

*Cremax 15gr.

* Gotas x 15 mL.

FORMULA:
Cada 100g de crema Topica
contiene:

Betametasona( como
Valerato)........ 0,1g.
Exipientes..................... c.s.p.
FORMULA:

Cada 1 mL. de Solucién Gotas
Orales contiene:

Betametasona (Fosfato
Disédico) .. 0,5 mg.
Excipientes .......ccccoeeeeen. c.s.p

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoesteroide.
Antiinflamatorio.
presor.

Inmunosu-

MECANISMO DE

ACCION Y DATOS
FARMACOCINETICOS:

Se difunde a través de las mem-
branas celulares y forma comple-
jos con receptores citoplasmati-
cos especificos. Estos comple-
jos penetran en el nucleo celu-
lar, se unen al DNA y estimulan
la transcripcion del mRNA y la
posterior sintesis de varias enzi-
mas, que son las responsables
en Ultima instancia de los efec-
tos de los corticoides sistémicos.
Sin embargo, estos agentes pu-
eden suprimir la transcripcion
del mRNA en algunas células
(ejemplo: linfocitos). Disminuye
o0 previene las respuestas del
tejido a los procesos inflamato-
rios, con reduccion de los sinto-
mas de la inflamacion, sin tratar
la causa subyacente. Inhibe la
acumulacion de células inflama-
torias, incluidos los macréfagos
y los leucocitos, en las zonas de
inflamacién. También inhibe la
fagocitosis, la liberacion de enzi-
mas lisosémicas y la sintesis o
liberacién de diversos mediad-
ores quimicos de la inflamacion.
Los mecanismos de la accién in-
munosupresora no se conocen
por completo, pero pueden im-
plicar la supresion o prevencion
de las reacciones inmunes me-
diadas por células (hipersensibi-
lidad retardada), asi como accio-
nes mas especificas que afectan
la respuesta inmune. Por via
oral se absorbe en forma rapida
y casi por completo; por via par-
enteral el comienzo de accion se
efectiviza alas 1 - 3 horas, la ac-
cién dura de 1 a 2 semanas. Su
union a las proteinas es alta. Se
metaboliza principalmente en el
higado a metabolitos inactivos y,
se elimina por excrecion renal de

sus metabolitos.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:
Enfermedades alérgicas o in-
flamatorias, enfermedades re-
umaticas, shock asociado con
reacciones anafilacticas o anafi-
lactoides, enfermedades der-
matoldgicas (dermatitis, liquen,
pénfigo, psoriasis), enferme-
dades del colageno (artritis reu-
matoidea, lupus y otras), e insu-
ficiencia adrenocortical. Asma.
Bronconeumopatias  cronicas
de origen alérgico. Fibrosis
Pulmonar.  Colitis  Ulcerosa.
Enfermedad de Crohn.
Sindrome Nefrotico.

POSOLOGIA:

Los requisitos posologicos son
variables y deben individuali-
zarse en base a la enfermedad
especifica, su severidad y la re-
spuesta del paciente.
Comprimidos y gotas: la dosis
inicial de comprimidos puede
variar de 0,25 mg a 8 mg por
dia, dependiendo de la enfer-
medad especifica que se esta
tratando. En situaciones de
menor severidad, generalmente,
seran satisfactorias las dosis ba-
jas, mientras que, en ciertos pa-
cientes, puede ser necesario re-
currir a dosis iniciales mayores.
La dosis inicial debe mantenerse
o ajustarse hasta observarse
una respuesta satisfactoria. Si
después de un periodo razon-
able no ocurriese una respuesta
clinica satisfactoria, el tratamien-
to con comprimidos debe sus-
penderse y transferir al paciente
a otro tratamiento apropiado.

La posologia pediatrica inicial
usual varia de 17,5 a 250 mcg <
0,017 a 0,25 mg por kg de peso
corporal por dia, 0,5mga7,5mg
por metro cuadrado de superficie
corporal por dia. Las posologias
para lactantes y nifios deben ser
evaluadas por las mismas con-
sideraciones que en los adultos,
mas bien que adhiriéndose es-
trictamente a las proporciones
indicadas por la edad o el peso
corporal.

CONTRAINDICACIONES:

Para todas las indicaciones, se
debe evaluar la relacion riesgo-
beneficio en presencia de SIDA,
cardiopatia, insuficiencia cardia-
ca congestiva, hipertension arte-
rial, diabetes mellitus, glaucoma
de angulo abierto, disfuncion
hepatica, miastenia gravis, hip-
ertiroidismo, osteoporosis, TBC
activa y disfuncion renal severa.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

La suspension del tratamiento
debe realizarse con reduccion
gradual de la dosis. No se reco-

mienda la administracion de vac-
unas de virus vivos en pacientes
que reciben dosis farmacolégi-
cas de corticoides, ya que puede
potenciarse la replicacion de los
virus de las vacunas. Puede ser
necesario aumentar la ingestion
de proteinas durante el trata-
miento a largo plazo. Durante
el tratamiento aumenta el ries-
go de infeccién, y en pacientes
pediatricos o geriatricos el de
efectos adversos. Se recomien-
da la administracion de la dosis
minima eficaz durante el tiempo
mas corto posible. Es mas prob-
able que los pacientes de edad
avanzada en tratamiento con
corticoides desarrollen hiperten-
sion arterial. Ademas, los ancia-
nos, sobre todo las mujeres, son
mas propensas a padecer osteo-
porosis inducida por corticoides.

REACCIONES ADVERSAS Y
EFECTOS COLATERALES:

El riesgo de que se produzcan
aumenta con la duracion del
tratamiento o con la frecuencia
de la administracion, y en menor
grado con la dosificacion. La ad-
ministraciéon local reduce pero
no elimina el riesgo de efectos
sistémicos. Requieren atencion
médica si se producen durante
el uso en el largo plazo: ulcera
péptica, pancreatitis, acné o
problemas cutaneos, sindrome
de Cushing, arritmias cardiacas,
alteraciones del ciclo menstrual,
debilidad muscular, nauseas o
vomitos, estrias rojizas, hema-
tomas no habituales, heridas
que no cicatrizan. Son de inci-
dencia menos frecuente: vision
borrosa o disminuida, reduccion
del crecimiento en nifios y ado-
lescentes, aumento de la sed,
escozor, adormecimiento, do-
lor u hormigueo cerca del lugar
de la inyeccion, alucinaciones,
depresiones u otros cambios del
estado animico, hipotension, ur-
ticaria, sensacion de falta de aire
y sofocos en la cara.

La exposicion del paciente a
situaciones de estrés no rela-
cionadas con la enfermedadex-
istente puede necesitar el au-
mento de la dosis. Si el farmaco
se va a suspender después de
tratamiento prolongado, la dosis
debe reducirse gradualmente.

INTERACCIONES

CON ALIMENTOS Y
MEDICAMENTOS:

El uso concomitante de feno-
barbital, fenitoina, rifampicina o
efedrina puede acentuar el me-
tabolismo de corticosteroides,
reduciendo sus efectos terapéu-
ticos. En administracion conjun-
ta con un estrégeno, es posible
el incremento de los efectos del
corticosteroide; su uso, conjun-
tamente con diuréticos que pro-




duzcan aumento en eliminacion
de Potasio, pudiera incrementar
la hipocalemia; con glucésidos
cardiacos pueden aumentar la
posibilidad de arritmias o toxi-
cidad por digital asociada con
hipokalemia y su uso puede fo-
mentar la deplecion de Potasio
causada por anfotericina B. Se
deberan realizar determinacio-
nes de electrolitos en suero,
especialmente los niveles de
Potasio. El uso de esteroides
con anticoagulantes cumarinic-
os puede aumentar o reducir el
efecto anticoagulante, posible-
mente, necesitando un ajuste de
la posologia.

El uso combinado con AINEs
y/o alcohol con corticosteroides
pueden aumentar la incidencia
o incrementar la gravedad de
Ulceras gastrointestinales. En
pacientes diabéticos puede re-
querirse un ajuste del farmaco
antidiabético.

SOBREDOSIFICACION:

Los casos de intoxicaciones
son muy raros, excepto a las
posologias mas extremas, es
improbable que unos pocos dias
de administracion excesiva

de esteroides causen resultados
lesivos si no existen contraindi-
caciones especificas, como el
caso de pacientes con diabetes
mellitus, glaucoma o Ulcera pép-
tica activa, o en pacientes trata-
dos con digital, cumarinicos o di-
uréticos. Tratamiento: indicacion
de emesis o lavado gastrico,
ademas del tratamiento apropia-
do en las complicaciones resul-
tantes de los efectos metaboli-
cos de los esteroides.

RESTRICCIONES DE USO:

En caso de embarazo, debe
ponderarse el riesgo de la cor-
ticoterapia o de la supresion de
la misma; asimismo, debe con-
sultarse al médico en caso de
aparicion de sintomas de enfer-
medades agudas: infecciosas,
digestivas o alteraciones psiqui-
cas.

CONSERVACION:

En su envase original, a temper-
atura ambiente (15° a 30°C).

PRESENTACIONES:

Envase conteniendo 15 mL. de
Solucién Gotas Orales.

Envase conteniendo 20-40 com-
primidos.
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