14939

Depocort

Betametasona

Via oral
Comprimidos

Férmula
Cada comprimido contiene Betametasona 0,6 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sédica;
Estearato de magnesio.

Accién terapéutica
Corticoesteroide. Codigo ATC: HO2ABO1.

Indicaciones

Depocort esté indicado en el tratamiento de una variedad de enfermedades con respuesta conocida a los corticoesteroides.
Ademés, los corticoesteroides pueden ser un coadyuvante del tratamiento etiolégico convencional de ciertos
sindromes y enfermedades.

Trastornos endocrinos: Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria (en combinacién con mineralocorticoides
si procede). Hiperplasia suprarrenal congénita. Tiroiditis subaguda (enfermedad de Quervain). Hipercalcemia
asociada al céncer.

Enfermedades reumaticas: Como coadyuvante a corto plazo (en los episodios agudos o las exacerbaciones): Artritis
psoriasica. Artritis reumatoidea (algunos casos pueden requerir tratamiento de mantenimiento con dosis bajas).
Espondilitis anquilosante. Bursitis aguda o subaguda. Tenosinovitis inespecifica aguda. Artritis gotosa aguda. Fiebre
reumatica aguda. Sinovitis.

Enfermedades del colageno: Lupus eritematoso sistémico. Miocarditis reumatica aguda. Esclerodermia. Dermatomiositis.
Enfermedades de la piel: Pénfigo. Dermatitis bullosa herpetiforme. Eritema multiforme severo (sindrome de Stevens-
Johnson). Dermatitis exfoliativa. Micosis fungoide. Psoriasis severa. Eczema alérgico. Urticaria.

Enfermedades alérgicas: Rinitis alérgica perenne o estacional. Pdlipos nasales. Asma bronquial (incluido el estado
asmatico). Dermatitis de contacto. Dermatitis atopica. Reaccion de hipersensibilidad a los farmacos. Enfermedad del
suero. Angioedema.

Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis. Sindrome de Loeffler. Beriliosis. Tuberculosis fulminante o diseminada en
asociacion con tratamiento antituberculoso adecuado. Enfisema pulmonar. Fibrosis pulmonar. Neumonitis aspirativa.
Laringitis espasmddica. Bronquiolitis. Bronquioalveolitis. 5

Enfermedades oftalmicas: Conjuntivitis alérgica. Queratitis. Ulceras marginales corneales alérgicas. Herpes zoster
oftalmico. Iritis e iridociclitis. Coriorretinitis. Inflamacion del segmento anterior. Uveitis posterior difusa y coroiditis.
Neuritis dptica y oftalmia simpética. Retinitis central. Neuritis retrobulbar.

Trastornos hematicos: Trombocitopenia idiopatica y secundaria en adultos. Anemia hemolitica autoinmune.
Eritroblastopenia. Anemia hipoplésica congénita. Reacciones a la transfusion.

Enfermedades neoplasicas: Tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos. Leucemia aguda infantil.
Enfermedades renales: Sindrome nefrético sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.

Enfermedades gastrointestinales: Colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn.

Otras: Meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoideo o blogueo inminente, cuando se acompafa de quimioterapia
antituberculosa concomitante apropiada. Paralisis de Bell.

Accién farmacolégica

Mecanismo de accion: Los analogos sintéticos de los glucocorticoides, incluyendo la Betametasona, se utilizan
fundamentalmente por sus potentes efectos antiinflamatorio, antirreumético 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 accion 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.

Farmacocinética:

Los corticosteroides sintéticos, incluida la Betametasona, se absorben bien y son eficaces cuando se administran por
via oral. La concentracion plasméatica maxima se alcanza dos horas después de la administracion oral y disminuye
gradualmente a partir de entonces. La vida media de la Betametasona en sangre tras una dosis oral Unica varia entre 3

y més 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 glucocorticoides
se metabolizan 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 modo de administracién

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 nifos se debe tener en cuenta que la administracion por periodos
prolongados puede alterar el crecimiento y el desarrollo.

Adultos: La dosis inicial, que puede variar en general entre 0,3 y 8 mg de Betametasona, se establecerad de acuerdo
al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. En situaciones de menor gravedad, seran suficientes por lo
general las dosis bajas, mientras que en pacientes determinados pueden ser necesarias dosis iniciales mas elevadas.
La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta satisfactoria. Si después de un periodo
razonable no se produjese una respuesta clinica satisfactoria, el tratamiento con Depocort debe suspenderse,
instaurandose a continuacion otro tratamiento apropiado.

Nifios: La posologia pediétrica inicial habitual por via oral varia de 0,017 a 0,25 mg/ kg / dia, o de 0,5 mg a 7,5 mg
por metro cuadrado de superficie corporal al dia. La posologia para lactantes y nifios debe regirse por las mismas
consideraciones que en los adultos.

Cuando se observe una respuesta favorable debe determinarse la dosis apropiada de mantenimiento, reduciendo la
dosis inicial escalonadamente, en pequefas disminuciones a intervalos apropiados, hasta alcanzar la dosis menor que
mantenga una respuesta clinica adecuada.

En muchos pacientes puede ser suficiente una dosis Unica diaria matinal como terapia inicial o de sostén, en otros
pueden ser necesarias dosis fraccionadas (2 a 4 tomas en el dia) para lograr efectos satisfactorios.

Si se produce un periodo de remisién espontdnea en una enfermedad crénica, el tratamiento debe suspenderse.
La interrupcion del tratamiento, cuando éste haya superado los 10 a 15 dias y se hayan empleado dosis superiores a
las fisiolégicas (0,6 mg / dia de Betametasona), debera llevarse a cabo también con disminucién gradual de la dosis.
La exposicion del paciente a situaciones causantes de estrés no relacionadas con la enfermedad en tratamiento,
puede requerir un aumento de la dosis de Depocort.

Tanto para la iniciacion de la terapia como para la transferencia de otros corticoides a la Betametasona, pueden
tenerse en cuenta las siguientes potencias relativas y equivalencias:

Potencia antii iay ticoide qui (en mg)
Hidrocortisona 1 20
Cortisona 0,8 25
Prednisolona 4 5
Prednisona 4 5
Metilprednisolona 5 4
Triamcinolona 5 4
Parametasona 10 2
Fluprednisolona 10 2
Dexametasona 30 0,75
Betametasona 35 0,60

Posologias recomendadas en adultos:

Artritis reumatoide y otros trastornos reumaticos: Se sugiere una dosis diaria inicial de 1,2 a 2,4 mg hasta lograr una
respuesta satisfactoria, generalmente en 3 a 7 dias. Luego la dosis debe reducirse en 0,3 mg cada dos o tres dias,
hasta que se determine la dosis de mantenimiento apropiada, normalmente de 0,6 a 1,2 mg al dia.

Fiebre reuméatica aguda: Se sugiere una dosis diaria inicial de 6 a 8 mg. Cuando se logra un control adecuado,
la dosis diaria total se reduce en 0,3 a 0,6 mg al dia, hasta alcanzar un nivel de mantenimiento satisfactorio.
Bursitis: Se sugiere una dosis diaria inicial de 1,2 a 2,4 mg al dia en dosis divididas. Normalmente se observa una
respuesta clinica satisfactoria en dos o tres dias, después de lo cual la dosis se reduce gradualmente en unos
pocos dias y posteriormente se suspende.

Estado asmatico: Puede ser necesaria una dosis diaria inicial de hasta 3,6 a 4,8 mg al dia durante uno o dos dias
para lograr que remitan los sintomas. Posteriormente, la dosis se reduce 0,3 6 0,6 mg en dias alternos, hasta
alcanzar el nivel de mantenimiento o se suspende el tratamiento.

Asma refractaria crénica: Normalmente se comienza administrando 3,6 mg al dia (algunas veces puede ser
necesaria una dosis mayor) hasta obtener una respuesta satisfactoria, o durante un periodo arbitrario de siete dias.
Posteriormente la dosis se reduce entre 0,3 y 0,6 mg al dia, hasta alcanzar un nivel satisfactorio de mantenimiento.
Enfisema o fibrosis pulmonar: El tratamiento comienza normalmente con 1,8 a 3,6 mg al dia en dosis divididas,
hasta lograr una mejoria satisfactoria. La dosis diaria se reduce entonces en 0,6 mg cada dos o tres dias hasta
lograr un nivel de mantenimiento satisfactorio, generalmente entre 1,2 y 2,4 mg.

Fiebre del heno (polinosis) refractaria: Se sugiere administrar 1,2 a 2,4 mg el primer dia en dosis divididas.
A continuacion, la dosis diaria total debe reducirse en 0,6 mg al dia hasta que reaparezcan los sintomas. Depocort
debe utilizarse como complemento de otro tratamiento antialérgico adecuado, sélo cuando sea necesario.
Lupus eritematoso diseminado: Se sugiere iniciar el tratamiento con 1,2 a 1,8 mg administrados tres veces al dia
durante varios dias, aunque a veces se necesitan dosis mayores. A continuacion, la dosis se reduce hasta establecer
una dosis de mantenimiento adecuada (normalmente de 1,2 a 3 mg al dia).

Enfermedades cuténeas: La dosis inicial varia de 2,4 a 4,8 mg al dia hasta lograr un control satisfactorio, después de lo
cual la dosis diaria se reduce en 0,3 a 0,6 mg cada dos o tres dias, hasta lograr la dosis de mantenimiento satisfactoria.
Enfermedad ocular inflamatoria (del segmento posterior): El tratamiento inicial es de 2,4 a 4,8 mg diarios en dosis
divididas hasta lograr un control satisfactorio o durante siete dias. Luego se disminuye la dosis en 0,6 mg diarios

hasta alcanzar el nivel de mantenimiento.



Sindrome adrenogenital: La posologia debe individualizarse y ajustarse para mantener una concentracion urinaria de
17-cetosteroides dentro de los limites normales, siendo generalmente eficaz 1,2 a 1,8 mg al dia en dosis divididas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la Betametasona, a otros corticosteroides o a cualquier componente del medicamento. Tuberculosis
activa (a menos que se utilicen quimioterépicos antituberculosos adecuados). Micosis sistémicas. Enfermedades virales.
Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Hipertension arterial severa. Ulcera gastroduodenal activa. Psicosis aguda.
Epilepsia. Osteoporosis. Glaucoma.

Precauciones y advertencias

Puede ser necesario ajustar la posologia en funcién de la remision o exacerbacién de la enfermedad, la respuesta
individual del paclente al tratamiento y la exposicion del pacwente a estrés emocional o fisico, como en el caso de
infeccién grave, cirugia o lesion. Debe emplearse la dosis mas baja posible de corticosteroide para controlar la
enfermedad en tratamiento. Cuando sea posible reducir la dosis, la reduccién se llevard a cabo en forma gradual.
La retirada demasiado rapida de los corticosteroides puede inducir insuficiencia corticosuprarrenal secundaria, que
puede minimizarse mediante la reduccion 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 estéan 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 sarampién y, si han sido expuestos, que busquen atencion
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 precaucion 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 neurolégicas 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 precaucién 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 topicos, 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 excrecion de potasio. Estos efectos son menos probables con los derivados sintéticos. Todos los corticosteroides
aumentan la excrecién 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 piégena; diverticulitis; anastomosis intestinales recientes; Glcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipertensién; osteoporosis y miastenia grave.

Los corticosteroides pueden a\terar 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 los riesgos frente a los beneficios posibles para la madre y
el producto de la gestacion. En mujeres que hayan recibido corticosteroides durante la gestacion debe considerarse la
posibilidad de aparicion 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 deberéa 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 produccion
enddgena 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 administracion concomitante de corticosteroides y diuréticos expoliadores de potasio puede acentuar la
hipokalemia. El empleo concomitante de corticosteroides y glucdsidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de
arritmias o toxicidad digitélica 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 Ulceras 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 relacién 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 interrupcién del tratamiento farmacoldgico.
Trastornos hidroelectroliticos: Retencion 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 patolégica de huesos largos. Rotura de tendones.

Gastrointestinales: Ulceras pépticas con posibilidad de perforacién y hemorragia. Pancreatitis. Distension abdominal.
Esofagitis ulcerosa. Hipo.

Dermatoldgicas: Deterioro de la cicatrizacién de heridas, atrofia cutdnea. 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.

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

Endocrinas y metabdlicas: Irregularidades menstruales. Desarrollo de estado cushingoide. Alteracion del crecimiento,
fetal intrauterino o en la nifiez. 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 presion intraocular, glaucoma. Exoftalmos. Vision borrosa.
Psiquiatricas: Euforia, cambios de humor; de depresion severa a manifestaciones francamente psicéticas. Alteraciones
de la personalidad. Irritabilidad, insomnio.

Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, asi como reacciones hipotensivas o similares al shock.

Sobredosificacién

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 mas
extremas, es improbable que unos pocos dias de administracion excesiva de corticosteroides causen resultados
perjudiciales a menos que existan factores predisponentes (diabetes mellitus, glaucoma, tlcera péptica activa,
tratamiento con digital, anticoagulantes cumarinicos o diuréticos expoliadores de potasio).

Tratamiento: La sobredosis aguda debe tratarse mediante la induccion de emesis o lavado gastrico. El tratamiento
es sintomatico y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital méas 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 Comprimidos: Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos.

O O Comprimidos redondos, color blanco.
Otra presentacion
Depocort Gotas: Envase conteniendo 30ml.

Venta bajo receta. Industria Argentina. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 54.649. Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de Ultima actualizacion: Agosto de 2021.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F., Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
www.roemmers.com.ar
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