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Depocort Retard

Betametasona fosfato disodico /

Betametasona acetato

Suspensién inyectable
Via intramuscular / local

Férmula

Cada frasco ampolla contiene Betametasona (como fosfato disédico) 6 mg;
Betametasona acetato 6 mg. Excipientes: Edetato disédico; Fosfato dibéasico
de sodio dodecahidratado; Fosfato monobésico de sodio; Cloruro de
benzalconio; Agua estéril para soluciones inyectables.

Accién terapéutica
Corticoesteroide de accién réapida y prolongada.
Cédigo ATC: HO2ABO1.

Indicaciones

Depocort Retard esta indicado en el tratamiento local y sistémico
de enfermedades agudas y crénicas que requieren tratamiento con
corticoesteroides y particularmente en las siguientes afecciones:
Enfermedades reuméticas: Tratamiento a corto plazo de los sintomas agudos
o las exacerbaciones de osteoartritis post traumatica, sinovitis, artritis
reumatoidea, bursitis aguda y subaguda, epicondilitis, tenosinovitis aguda,
miositis, fibrositis, tendinitis, artritis gotosa aguda, artritis psoriésica,
lumbociatica, quiste sinovial.

Enfermedades del colageno: Lupus eritematoso diseminado, esclerodermia,
dermatomiositis.

Enfermedades alérgicas: Estado de mal asmaético, reacciones de
hipersensibilidad a los medicamentos y a las picaduras de insectos. Asma
bronquial crénico, rinitis alérgica estacional o perenne, bronquitis alérgica,
dermatitis de contacto, dermatitis atopica.

Enfermedades de la piel: Lesiones infiltradas hipertréficas localizadas del
liquen plano, placas psoriésicas, granuloma anular y liquen crénico simple
(neurodermitis), queloides, lupus eritematoso discoide, etc.

Accién farmacolégica

Mecanismo de accién: Los analogos sintéticos de los glucocorticoides,
incluyendo la Betametasona, se utilizan fundamentalmente por sus potentes
efectos antiinflamatorio, antirreumatico y antialérgico, en el tratamiento de
diversas patologias. Los glucocorticoides producen variados y marcados efectos
metabdlicos y modifican las respuestas inmunolégicas del organismo a diversos
estimulos. Si bien los efectos fisiolégicos, farmacoldgicos y clinicos de los
corticosteroides son bien conocidos, sus mecanismos exactos de accién son
inciertos. La Betametasona desarrolla una potente actividad glucocorticoide
y una leve actividad mineralocorticoide. Se ha informado que la actividad
glucocorticoide de la Betametasona es diez a quince veces mayor que la de
la prednisona.

Depocort Retard es la asociacion de dos ésteres de Betametasona, uno
soluble y el otro poco soluble, que confieren al producto una accion biféasica.
La Betametasona fosfato de sodio desarrolla una accioén rapida luego de la
administracion debido a su répida hidrolisis y absorcién luego de la inyeccion.
El efecto prolongado es debido a la Betametasona acetato que al ser liposoluble
constituye un depésito y produce una liberacién sostenida del corticoesteroide.
La duracion del efecto varia segln los individuos, siendo de 1 a 2 semanas
tras la administracion intramuscular.

Farmacocinética:

La concentracion plasmatica méaxima se alcanza una hora después de la
administracion intramuscular de la Betametasona fosfato disddico. Aunque
no se dispone de datos especificos acerca de la Betametasona acetato, la
duracion de la accion indica que la reabsorcion es muy lenta y que se produce
en el término de dias a semanas. La vida media de la Betametasona fosfato
disédico en sangre varia entre 3 y mas de 5 horas. No se ha demostrado
relacion especifica entre el nivel de corticosteroide en sangre (total o libre) y
los efectos terapéuticos, ya que generalmente estos efectos persisten mas alla
del periodo en el que pueden medirse niveles plasmaticos. Se ha informado que
la vida media biolégica de la Betametasona es de 36 a 54 horas. Los ésteres
liberan el principio activo en el lugar de la inyeccion y éste es posteriormente
metabolizado en el higado. Se ha informado que en pacientes con hepatopatias,
el clearance de Betametasona es mas lento que en los sujetos normales.

Posologia y forma de administracién

Depocort Retard puede ser administrado por via intramuscular y en inyeccion
local (intraarticular, intralesional). Depocort Retard no debe ser administrado
por via intravenosa ni por via subcutanea.

La administracién local requiere una técnica y asepsia rigurosas.
Administracién intramuscular:

La dosis recomendada es 1 ml por semana, que puede repetirse si fuera
necesario. En casos particulares (estado de mal asmatico, reacciones alérgicas

severas, lupus eritematoso, etc) puede ser necesaria una dosis inicial mas
alta (2 ml).

La posologia varia en forma individual de acuerdo al cuadro clinico y su
gravedad y a la respuesta del paciente, cualquiera sea la edad del mismo.
En los nifios se debe tener en cuenta que la administracién por periodos
prolongados puede alterar el crecimiento y el desarrollo.

El tratamiento debe mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria y no debe prolongarse més tiempo que el necesario para la
estabilizacion de paciente. En la mayoria de los casos leves con una inyeccion
se logra el efecto terapéutico deseado. El tratamiento a largo plazo, con
inyecciones con un intervalo de una semana entre una y otra, sélo debe
efectuarse luego de una rigurosa evaluacion del riesgo/beneficio y con un
seguimiento adecuado que permita detectar los signos que recomienden
una disminucién de la dosis o la interrupcion del tratamiento. Si después
de un periodo razonable no se produjese una respuesta clinica satisfactoria,
el tratamiento con Depocort Retard debe suspenderse, instaurandose a
continuacion otro tratamiento apropiado.

Administracion local:

Si resulta necesaria la administracion simultdnea de un anestésico local, éste
se puede mezclar con Depocort Retard en la jeringa. No mezclarlo en el frasco
ampolla. Se puede emplear lidocaina al 1 o al 2%, procaina u otros anestésicos
libres de fenoles y parabenos.

Intra-articular:

La dosis a administrar varia segln los individuos, el cuadro clinico y el
tamano de la articulacion. Las dosis siguientes pueden servir de referencia:
articulaciones muy grandes (por ej.: Cadera): 1 a 2 ml; articulaciones grandes
(por ej.: Rodilla) 1 ml; articulaciones medianas (por ej.: Codo) 0,5 a 1 ml;
articulaciones pequefias (por ej.: Interfaldngicas) 0,25 a 0,5 ml. En los cuadros
crénicos, las inyecciones deben repetirse en intervalos de 1 a 4 semanas o
mas, segun la mejoria observada con la primera inyeccion.

Intra-focal:

La dosis recomendada en las bursitis y tendinitis es de 1 ml. En los casos
crénicos o recidivantes, puede ser necesario repetir la dosis cada 1 a 2
semanas. Inyectar en las vainas tendinosas y no en el tendén mismo. En las
epicondilitis infiltrar la suspensién en la zona méas sensible. En los quistes
sinoviales inyectar 0,5 ml directamente dentro del quiste. En las afecciones
de los pies se recomiendan dosis de 0,25 0 0,5 ml. En la artritis gotosa aguda
pueden ser necesarias dosis 1 ml o mas.

Intralesional:

Para la inyeccién sublesional en las alteraciones de la piel, la dosis es de
0,2 ml / cm? superficie cutédnea, a inyectar por via intradérmica (no
subcutanea). Se recomienda no administrar mas de 1 ml por semana en total.
Depocort Retard inyectable debe ser administrado bajo condiciones de asepsia
rigurosa y debe evitarse toda inyeccion en una articulacion o tejido infectado.
Una técnica de inyeccion intraarticular incorrecta resulta frecuentemente en
un fracaso terapéutico porque la inyeccién en los tejidos circundantes produce
alivio minimo o nulo. En las tendinitis y las tenosinovitis, la inyeccion debe
ir dirigida a la vaina sinovial y nunca al tendon mismo. Se debe evitar la
inyeccion o la difusion de la suspension a la dermis porque el depésito de
cristales puede dar lugar a modificaciones del tejido conjuntivo y a la aparicion
de anfractuosidades en el sitio de la inyeccién. Debe evitarse las inyecciones
en el deltoides en razon de la fuerte incidencia de atrofia subcuténea.

Contraindicaciones

Administracion intravenosa o intravascular. Inyeccion en articulaciones
inestables o infectadas, en otros focos infecciosos y en los espacios
intervertebrales. Hipersensibilidad a la Betametasona, a otros corticosteroides
o a cualquier componente del medicamento. Tuberculosis activa (a menos que
se utilicen quimioterapicos antituberculosos adecuados). Micosis sistémicas.
Enfermedades virales. Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Hipertension
arterial severa. Ulcera gastroduodenal activa. Psicosis aguda. Epilepsia.
Osteoporosis. Glaucoma.

Precauciones y advertencias

No administrar en zonas infectadas.

Puede ser necesario ajustar la posologia en funcién de la remision o
exacerbacion de la enfermedad, la respuesta individual del paciente al
tratamiento y la exposicion del paciente a estrés emocional o fisico, como en
el caso de infeccion grave, cirugia o lesion. Debe emplearse la dosis més baja
posible de corticosteroide para controlar la enfermedad en tratamiento. Cuando
sea posible reducir la dosis, la reduccion se llevara a cabo en forma gradual.
La retirada demasiado rapida de los corticosteroides puede inducir insuficiencia
corticosuprarrenal secundaria, que puede minimizarse mediante la reduccién



gradual de la dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante meses
tras la finalizacion del tratamiento.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, pudiendo
aparecer nuevas infecciones durante el tratamiento. Cuando se administran
corticosteroides puede producirse una disminucién de la resistencia e
incapacidad del organismo para localizar la infeccion.

Los pacientes que estan bajo tratamiento con medicamentos que suprimen
el sistema inmune son mas susceptibles a infecciones que los individuos
sanos. Debe advertirse a los pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de
corticosteroides que eviten la exposicion a la varicela o al sarampion y, si han
sido expuestos, que busquen atenciéon médica. Estas enfermedades pueden
evolucionar desfavorablemente en pacientes inmunodeprimidos o que estén en
tratamiento con corticosteroides. Esto es de especial importancia en nifios. De
igual forma, los corticosteroides deben ser utilizados con mucha precaucién
en pacientes en los que se sospeche o se haya diagnosticado una infestacion
por Strongiloides (Strongiloidiasis).

El tratamiento corticosteroide en pacientes con tuberculosis activa debe
restringirse a los casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los
que el corticosteroide se emplee de modo concomitante con una terapia
antituberculosa apropiada. Si los corticosteroides estan indicados en pacientes
con tuberculosis latente o con reactividad a la tuberculina es necesaria una
estrecha vigilancia, ya que puede producirse reactivacion de la enfermedad.
Los pacientes que estén recibiendo tratamiento corticosteroide no deben
vacunarse contra la viruela. No deben realizarse otros procedimientos de
inmunizacién en pacientes que reciben corticosteroides en dosis elevadas,
debido a los posibles riesgos de complicaciones neuroldgicas y falta de
respuesta de anticuerpos. Sin embargo, se pueden realizar estos procedimientos
en pacientes que reciben corticosteroides como tratamiento de sustitucion
(enfermedad de Addison).

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores (especialmente en nifios) o glaucoma y puede también favorecer
infecciones oculares secundarias causadas por hongos o virus. Los
corticosteroides deben ser utilizados con precaucion en pacientes con herpes
simple ocular. También se ha notificado la presencia de una enfermedad rara
como la coriorretinopatia serosa central, que se ha notificado tras el uso de
corticoides sistémicos y tdpicos, que cursa con sintomas como vision borrosa
u otras alteraciones visuales. Se recomienda consultar con un oftalmélogo
para evaluar esta u otras patologias relacionadas con el uso de corticoides.
Las dosis medias y altas de corticosteroides pueden elevar la presion arterial,
aumentar la retencion de sal y agua y la excrecién de potasio. Estos efectos
son menos probables con los derivados sintéticos. Todos los corticosteroides
aumentan la excrecion de calcio.

Los corticosteroides aumentan su efecto en pacientes con hipotiroidismo y
en aquellos con cirrosis.

Con la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. La inestabilidad
emocional o las tendencias psicéticas existentes pueden verse agravadas por
los corticosteroides.

Los corticosteroides deben emplearse con cautela en: Colitis ulcerosa
inespecifica, si hay probabilidad inminente de perforacion, absceso u otra
infeccion pidgena; diverticulitis; anastomosis intestinales recientes; ulcera
péptica activa o latente; insuficiencia renal; hipertension; osteoporosis y
miastenia grave.

Los corticosteroides pueden alterar la motilidad y el nimero de espermatozoides
en algunos pacientes.

Embarazo: Los corticoides atraviesan la barrera placentaria. No se han realizado
estudios controlados con corticosteroides en el embarazo humano. Por tal
motivo, deben evaluarse lo riesgos frente a los beneficios posibles para la madre
y el producto de la gestacién. En mujeres que hayan recibido corticosteroides
durante la gestacion debe considerarse la posibilidad de aparicién de
insuficiencia suprarrenal debida al estrés asociado al parto. También debe
considerarse la posibilidad de aparicion de signos de hipoadrenalismo o
cataratas congénitas en los lactantes nacidos de madres que han recibido
corticosteroides en altas dosis durante el embarazo.

Lactancia: Los corticosteroides aparecen en la leche materna. Por tal motivo, el
médico deberé decidir la interrupcion del tratamiento o de la lactancia, teniendo
en cuenta la importancia del corticosteroide para la madre.

Uso pediatrico: La administracion de corticosteroides puede alterar la
tasa de crecimiento e inhibir la produccién endogena de corticosteroides
en lactantes y nifios. Debe vigilarse el crecimiento y desarrollo en los
tratamientos prolongados.

Interacciones medicamentosas

El uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina, efedrina y
colestiramina, puede aumentar el metabolismo de los corticosteroides,
reduciendo sus efectos terapéuticos.

El ketoconazol, la azitromicina y la claritromicina aumentan los efectos de la
Betametasona y como consecuencia el riesgo de toxicidad.

Los corticosteroides pueden reducir los efectos de los medicamentos
anticolinesterasa utilizados en el tratamiento de la miastenia gravis y de los
antiinflamatorios no esteroideos.

En pacientes en tratamiento concomitante con un corticosteroide y un
estrégeno, pueden producirse efectos corticosteroideos excesivos.

La administracién concomitante de corticosteroides y diuréticos expoliadores
de potasio puede acentuar la hipokalemia. El empleo concomitante de
corticosteroides y glucésidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de
arritmias o toxicidad digitalica asociada a la hipokalemia. Los corticosteroides
pueden aumentar la excrecion de potasio causada por la anfotericina B.
Los corticosteroides pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes
cumarinicos.

Los antiinflamatorios no esteroideos o el alcohol junto con los corticosteroides
pueden aumentar la incidencia o la gravedad de las (lceras gastrointestinales.
Los corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de los
salicilatos ya que aumentan su excrecion renal.

Cuando se administran corticosteroides a pacientes diabéticos, puede ser
necesario un ajuste de la dosis del farmaco antidiabético, ya que los efectos
de los medicamentos hipoglucemiantes (incluida la insulina) son antagonizados

por los corticosteroides.
Los corticosteroides puede inhibir la respuesta a la somatotropina.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas de la Betametasona son las mismas que se han
comunicado con otros corticosteroides y estan en relacion tanto con la posologia
como con la duracion del tratamiento. Normalmente estas reacciones pueden
resolverse o minimizarse reduciendo la dosis; por lo general, esto es preferible
a la interrupcion del tratamiento farmacolégico.

Trastornos hidroelectroliticos: Retencién de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipokalémica. Retencién de liquidos. Insuficiencia cardiaca congestiva en
pacientes sensibles, hipertension.

Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de
masa muscular; agravamiento de sintomas en la miastenia grave. Osteoporosis,
fracturas vertebrales por compresion, necrosis aséptica femoral o humeral,
fractura patoldgica de huesos largos. Rotura de tendones.
Gastrointestinales: Ulceras pépticas con posibilidad de perforacién y
hemorragia. Pancreatitis. Distensién abdominal. Esofagitis ulcerosa. Hipo.
Dermatoldgicas: Deterioro de la cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea.
Petequias y equimosis. Eritema facial. Aumento de la diaforesis. Supresion de
las reacciones a pruebas cutaneas. Reacciones alérgicas tales como dermatitis
alérgica, urticaria o edema angioneurético.

Neuroldgicas: Convulsiones. Aumento de la presién intracraneal con
papiledema (pseudotumor cerebral) habitualmente después del tratamiento.
Vértigo, cefalea.

Endocrinas y metabdlicas: Irregularidades menstruales. Desarrollo de estado
cushingoide. Alteracién del crecimiento, fetal intrauterino o en la nifez.
Falta de respuesta corticosuprarrenal e hipofisaria secundaria. Disminucién
de la tolerancia a la glucosa, manifestaciones de diabetes mellitus latente,
aumento de las necesidades de insulina o de hipoglucemiantes orales en
pacientes diabéticos. Equilibrio nitrogenado negativo por catabolismo proteico.
Lipomatosis, aumento de peso.

Oftalmicas: Cataratas subcapsular posterior. Aumento de la presién intraocular,
glaucoma. Exoftalmos. Visién borrosa.

Psiquiatricas: Euforia, cambios de humor; de depresién severa a
manifestaciones francamente psicéticas. Alteraciones de la personalidad.
Irritabilidad, insomnio.

Trastornos en el sitio de inyeccion: La administracion intramuscular,
intraarticular y sublesional reiterada de Betametasona y otros corticoesteroides
puede inducir lesiones tisulares locales serias (por ej.: Atrofia y necrosis).
También se ha informado calor en la articulacion inyectada, artropatia de tipo
Charcot e infecciones en el sitio de inyeccion por técnica de inyeccion no estéril.
Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, asi como reacciones
hipotensivas o similares al shock.

Sobredosificacion

Sintomas: No es previsible que una sobredosis aguda con corticosteroides,
incluida la Betametasona, produzca una situacion de riesgo vital. Los sintomas
estaran relacionados con las reacciones adversas. Excepto con las dosis méas
extremas, es improbable que unos pocos dias de administracion excesiva de
corticosteroides causen resultados perjudiciales a menos que existan factores
predisponentes (diabetes mellitus, glaucoma, Ulcera péptica activa, tratamiento
con digital, anticoagulantes cumarinicos o diuréticos expoliadores de potasio).
Tratamiento: El tratamiento es sintomético y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas
cercano o comunicase con los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion
Depocort Retard Suspension inyectable: Envase conteniendo 1 frasco ampolla
de 2 ml, con jeringa y 2 agujas descartables.

Venta bajo receta.

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.649.

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.

Elaboracién y acondicionamiento primario en Estados Unidos 5105,
Pdo. Malvinas Argentinas, Pcia. de Buenos Aires.
Acondicionamiento secundario en Alvaro Barros 1113, Luis Guill6n,
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Fecha de Ultima actualizacién: Diciembre de 2020.

Producto medicinal.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Este producto no debe utilizarse por via intravenosa ni subcutanea.
Informacién a profesionales y usuarios: (¢ 0-800-333-5658
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