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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
BETOBLOCK® 4 mg/mL SOLUCION INYECTABLE

Betametasona 4 mg/mL

CLASIFICACION TERAPEUTICA CODIGO ATC

H Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas
HO2 Corticosteroides para uso sistémico, monofarmaco

HO2AB Glucocorticoides

HO02ABO1 Betametasona

ESTRUCTURA QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO

O

9-fluoro-11,17-dihidroxi-17-(2-hidroxiacetil)-10,13,16-trimetil-6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17-
dodecahidrociclopenta[a]fenantren-3-ona
C22H29FOs

INFORMACION FARMACOLOGICA
Antiinflamatorio, antirreumdtico, antialérgico, inmunosupresor.

FORMULA:

Cada ampolla de 1 mL contiene:

Betametasona (fosfato sddico) ........ccccuueeeen...e. 4 mg
EXCIpIENtES, C.5.P. tiivirveeeiteretrrtee et e 1 ampolla

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

BETOBLOCK®, solucidén inyectable estd indicado para el tratamiento de diversas enfermedades
endocrinas, reumaticas, osteomusculares, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas,
gastrointestinales, respiratorias, hematicas 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).
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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 reumatoide, Osteoartritis, después de traumatismos o Sinovitis,
Artritis psoriasicas, Espondilitis anquilosante, Artritis gotosa aguda, Bursitis aguda y subaguda, Fiebre
reumatica aguda, Epicondilitis, Fibrositis, Tenosinovitis, Miositis, Heloma, Tratamiento de tumores
quisticos de una aponeurosis, Espolén calcaneo.

Enfermedad del Coldgeno: Lupus eritematoso sistémico, Carditis reumdtica aguda, esclerodermia,
Dermatomiositis.

Enfermedades Dermatoldgicas: Pénfigo, Dermatitis ampollar herpetiforme, Eritema multiforme,
Sindrome de Stevens Johnson, Micosis fungoide, Psoriasis grave, Dermatitis crénica, 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, descamacién
de la piel, en multiples capas amarillas por alteracion de los lipidos.

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

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

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 Hemdticos: 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 afeccién neuroldgica o miocdrdica.

MECANISMO DE ACCION:

Se une al ADN (cromatina) y estimula la transcripcién del ARN mensajero y la subsecuente sintesis de
proteinas de varias enzimas inhibidoras responsables de los efectos antiinflamatorios de los
corticosteroides que incluyen inhibicién de procesos tempranos como edema, deposicién de fibrina
dilatacién capilar, deposicion de coldgeno y formacién de queloide.

FARMACOCINETICA:

Por via oral se absorbe rapido y completamente.

Los maximos niveles plasmaticos después de una dosis oral son alcanzados de 1 a 2 horas.
Se biotransforma en el higado; también en los rifiones y en los tejidos.

Se elimina a nivel renal.
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Los corticoides en general, y por tanto la betametasona, atraviesan la barrera placentaria y se excretan
en la leche humana.

Los metabolitos inactivos se excretan principalmente por los rifiones conjugados con acido glucurdnico o
con sulfato, pero también como metabolitos no conjugados. También se excretan con la orina pequefias
cantidades del medicamento no metabolizado.

CONTRAINDICACIONES:

Estd contraindicado su uso en pacientes con hipersensibilidad al medicamento. Para inyeccién
intraarticular: artroplastia de la articulacién, desordenes de sangrado, fractura intraarticular, infeccidn
periarticular, osteoporosis juxtaarticular no-artritica, inestabilidad de las articulaciones.

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

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida, Anastomosis intestinal, enfermedad cardiaca o enfermedad
cardiaca congestiva o hipertension, funcién renal severamente dafiada, esofagitis, gastritis, infecciones
fungicas sistémicas, herpes simple ocular, varicela, miastenia gravis, infarto al miocardio, psicosis aguda,
tuberculosis activa, sarampion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No suspender bruscamente el tratamiento. Evitar en embarazadas con preeclampsia, eclampsia o dafio
placentario. Considerar riesgo/ beneficio para administrar durante embarazo o cuando se sospecha su
existencia.

No utilice este producto por periodos mayores de 5 dias. Su uso prolongado o indiscriminado puede
ocasionar dafios severos en el drea de aplicacién. No se use en areas extensas de la piel, ni en heridas
abiertas o infectadas.

Los corticosteroides cruzan la placenta. Se distribuyen en la leche materna pueden causar supresion del
crecimiento del infante. Los lactantes nacidos de madres que reciban dosis substanciales de
corticosteroides durante el embarazo deben observarse cuidadosamente por signos de hipoadrenalismo.

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

Usar técnica aséptica. En pacientes con Purpura trombocitopénica Ideopdtica 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, tumefaccidn y restriccion de los
movimientos de la articulacidén sugieren que hay una artritis séptica.

No administrar en espacios intervertebrales. Las inyecciones repetidas dentro de las articulaciones con
osteoartritis pueden aumentar la destruccidn de la articulacién.

El uso prolongado puede causar cataratas subcapilares posteriores y Glaucoma con posible lesion de los
nervios O&pticos, también infecciones oculares secundarias causadas por hongos o virus. Pueden
aumentar la presién 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
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gradualmente la terapéutica corticosteroidea. Puede alterar la motilidad y el numero 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 segln indicacion médica.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Las dosis de glucocorticoides producen 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 progresién de otras
infecciones pueden ser enmascarados.

- Trastornos del sistema inmunolégico:
Reacciones anafilacticas, reacciones de hipersensibilidad.
- Trastornos endocrinos:
Irregularidades menstruales, desarrollo del estado cushingoide, falta de respuesta adrenocortical
secundaria e hipofisaria (particularmente en periodos de estrés como trauma, cirugia o enfermedad),
manifestaciones de diabetes mellitus latente y aumento de los requerimientos de insulina o
hipoglucemiantes orales en diabéticos.
- Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Retencién de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica, retencion de liquidos.
- Trastornos del sistema nervioso:
Convulsiones, presién intracraneal elevada con papiledema (pseudotumor cerebral) normalmente tras
el tratamiento, cefalea.
- Trastornos oculares:
Catarata subcapsular posterior, glaucoma, exoftalmos y visién borrosa con frecuencia no conocida.
- Trastornos cardiacos:
Insuficiencia cardiaca congestiva.
- Trastornos gastrointestinales:
Ulcera gastrointestinal con posible perforacién y hemorragia, pancreatitis, distensién abdominal,
esofagitis ulcerativa, hipo.
- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:
Dermatitis alérgica, edema, piel delgada y fragil, petequias y equimosis, eritema, sudoracidon
aumentada, urticaria, angioedema.
- Trastornos musculoesqueléticos:
Debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida de masa muscular, osteoporosis, fracturas por
compresion de la columna vertebral, necrosis aséptica de las cabezas del himero y del fémur, fracturas
patolégicas de huesos largos, rotura tendinosa, retraso en el crecimiento en la infancia.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Alteracidn de la cicatrizacion de heridas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

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

Estrégenos: aumentan los efectos de los corticosteroides.

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

Glucdsidos cardiacos: aumentan la posibilidad de arritmia o toxicidad por la Digital asociada a
hipocalemia.
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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 absorcién 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 accidon adrenocortical; los glucocortocoides son requeridos usualmente para
suplementar la accién del Mitotane.

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

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

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 solucidn 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 que
ciertos pacientes pueden requerir dosis iniciales mayores. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse
hasta que se observe una respuesta satisfactoria.

Terapia sistémica en adultos.

4 a 20 mg de betametasona (1 a 5 ml) administrados mediante inyeccién intravenosa lenta durante
medio minuto a un minuto. Esta dosis se puede repetir tres o cuatro veces en 24 horas, o segun sea
necesario, dependiendo de la afeccién que se esté tratando y la respuesta del paciente.
Alternativamente, la inyeccion de betametasona se puede administrar mediante infusidn intravenosa. Se
puede administrar la misma dosis mediante inyeccion intramuscular profunda, pero es probable que la
respuesta sea menos rapida, especialmente en caso de shock. Esta dosis se puede repetir tres o cuatro
veces en 24 horas dependiendo de la afeccion que se esté tratando y la respuesta del paciente.

Terapia sistémica en poblacidon pediatrica.

A los bebés de hasta 1 afo se les puede administrar 1 mg de betametasona por via intravenosa; nifios de
1 a5 afos, 2 mg; De 6 a 12 afios, 4mg (1mL). Esta dosis se puede repetir tres o cuatro veces en 24 horas,
dependiendo de la afeccidon que se esté tratando y de la respuesta del paciente.

Método de administracion:

La inyeccién de betametasona se puede administrar mediante inyeccién intravenosa lenta, inyeccion
intramuscular profunda o inyeccién subconjuntival. Alternativamente, la inyeccion de betametasona se
puede administrar mediante infusién intravenosa.Se pueden utilizar inyecciones locales de
betametasona para tratar lesiones de tejidos blandos.
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La incidencia de reacciones adversas predecibles, incluida la supresion del eje hipotalamico-pituitario-
suprarrenal (HPA), se correlaciona con la potencia relativa del farmaco, la dosis, el momento de
administracién y la duracién del tratamiento.

Otras rutas

Se pueden utilizar inyecciones locales de 4 a 8 mg de betametasona para tratar lesiones de tejidos
blandos en adultos; los nifios pueden necesitar dosis mds pequefias. Esta dosis se puede repetir en dos o
tres ocasiones dependiendo de la respuesta del paciente.

La inyeccion de betametasona también se ha administrado por via subconjuntival como una inyeccién
Unicade 0,5a 1 ml.

No se recomienda el uso intratecal.

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 razén 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-— 4.0 mg

Articulaciones pequefias 0.8mg—-2mg

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

Reacciones de Transfusion: Administrar 4 a 8 mg de la inyeccidn 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)

Poblacién pediatrica

En los pacientes pediatricos, la dosis inicial de betametasona puede variar dependiendo de la
enfermedad especifica que se estd tratando. El rango de dosis iniciales es de 0,02 a 0,3 mg/kg/dia en tres
o cuatro dosis divididas (0,6 a 9 mg/m2 superficie corporal/dia). Se debe utilizar la menor dosis posible
de corticosteroide para el control de la afeccion a tratar.

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

Si el farmaco se va a suspender después de un tratamiento prolongado la dosis debe reducirse
gradualmente.
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Recomendaciones por Sobredosis:
El tratamiento de la sobredosis aguda es de apoyo y sintomdtico. Para manejar la sobredosis crénica con
una enfermedad grave que requiere tratamiento continuo con esteroides, la dosis del corticosteroide se
puede reducir temporalmente, o tratar en dias alternos.

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 algoddn con alcohol.
Caja con 1y 25 ampollas de 1 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Ampolla de vidrio tipo | color ambar, con 1 mLy 1 jeringa descartable y 1 toallita de algoddn con alcohol.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Solucién Inyectable cristalina, libre de particulas visibles, incolora y olor a fenol.

FECHA DE REVISION:
05 de Agosto de 2024.
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